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til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Udkast til Europa-Parlamentets og Radets forordning om

veterinaerleegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF
(ferstebehandling)

— Vedtagelse af den lovgivningsmaessige retsakt
— Erkleeringer

Erklaering fra Kommissionen

Ifolge den nye EU-forordning om veterinerlegemidler skal medlemsstaterne indsamle og
indberette data om salg og anvendelse af antimikrobielle stoffer, der anvendes til dyr.
Kommissionen mener, at disse oplysninger er vigtige for identificering af mulige risikofaktorer for
udvikling og spredning af antimikrobiel resistens, overvdgning af tendenser i forbruget af
antimikrobielle stoffer, malretning af relevante politikforanstaltninger og vurdering af deres
gennemforelse. Selv om dette lovgivningsmassige krav forventes gennemfort gradvist (trinvist),
kan det blive nedvendigt med et betydeligt input i form af administrative, menneskelige og

finansielle ressourcer.
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I den europ@iske One Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens fastslas det, at det for at
opnd varige resultater og skabe den nedvendige drivkraft er vigtigt, at EU's lovgivning om
antimikrobiel resistens (herunder bl.a. anvendelse af veterinerleegemidler) gennemfores korrekt. I
denne forbindelse har Kommissionen i handlingsplanen forpligtet sig til at stotte medlemsstaterne i
gennemforelsen af EU's regler, herunder ved at yde teknisk stette via Strukturreformtjenesten

(SRSS) til at udforme og gennemfore strategier mod antimikrobiel resistens.

Desuden vil Kommissionen undersege mulighederne for at stotte denne dataindsamling i
medlemsstaterne i trdd med dens forslag i forbindelse med EU's fremtidige flerdrige finansielle

ramme.

Erkleering fra Den Tjekkiske Republik

Den Tjekkiske Republik er enig i, at ajourforingen af det nuvaerende direktiv 2001/82/EF vil vare

gavnlig 1 tilfeelde af fuldsteendig og rimelig efterlevelse af malsetningerne og principperne som

erkleret af Europa-Kommissionen inden indledningen af forhandlinger om udkastet til forordning

om veterinerlegemidler.

Den Tjekkiske Republik stotter ogsa kraftigt maélsetningen om at begranse risiciene ved
antimikrobiel resistens. Den nye lovgivnings manglende evne til at hdndhave overholdelse af EU-
standarderne vedrerende blandt andet restriktive betingelser for tredjelandes anvendelse af
antimikrobielle stoffer svaekker imidlertid 1 betydelig grad EU's politiske budskab med hensyn til
tilsagn om at bekeempe antimikrobiel resistens og geor samtidig EU-producenter ude af stand til at
konkurrere med deres modparter i1 tredjelande. Den nedvendige mulighed for fleksibilitet for
medlemsstaterne til at sikre, at egnede alternativer til antimikrobielle stoffer er til rddighed, navnlig
pa sma markeder, og risiciene ved tilgengelighed af gamle, foreldede veterinerlegemidler i

fremtiden udger desuden et andet hovedproblem ved den nye forordning.

Efter Den Tjekkiske Republiks opfattelse vil forslaget oge den administrative og den dertil knyttede
finansielle byrde for bade de offentlige budgetter og private virksomheder. Det viser sig, at
gennemforelsen af forordningen vil blive dyrere end oprindelig forventet. Denne nye forordning vil
ogsd mindske fleksibiliteten og som felge heraf innovationen, hvilket kan forarsage manglende

tilgeengelighed af veterinerlegemidler pd det tjekkiske marked.
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Herudover indeholder teksten dbenbare fejl, som kan have indvirkning pa forbrugersikkerheden.

Den Tjekkiske Republik beklager at give udtryk for, at vi gennem godkendelse af denne forordning
gér glip af muligheden for at overholde de principper, der oprindelig blev erkleret, og som efter

hensigten skulle folges.

Den Tjekkiske Republik fastholder derfor holdningen fra Coreper efter trilogen (juni 2018) og

undlader at stemme.

Erklzering fra Tyskland

Tyskland tager stilling til artikel 73-81 1 teksten til det foreliggende dokument, PE-CONS 45/18,

som folger:

Det endelige dokument, PE-CONS 45/18, om forslaget til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om veteringerleegemidler udger i princippet et afbalanceret samlet resultat, hvor der
kunne nas til enighed om mange vigtige punkter. Alligevel er Tyskland bekymret over, at den
centrale signalforvaltning ved legemiddelovervidgning af veterinerlegemidler foretages af
indehaveren af markedsferingstilladelse, og at de nugaldende regler ikke ajourferes. Dette vedrerer

navnlig:
— bortfaldet af de periodiske sikkerhedsindberetninger
— forleengelsen af underretningsfristen for alvorlige uenskede leegemiddelbivirkninger og

— den manglende differentiering med hensyn til alvorlighedsgrad af uenskede

leegemiddelbivirkninger.

Eftersom der samlet set blev opnaet forbedringer under dreftelserne, hindrer de betenkeligheder,

som Tyskland stadig har, dog ikke godkendelse af det endelige kompromisdokument.
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