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Erkliarung der Kommission

Die neue EU-Verordnung iiber Tierarzneimittel verpflichtet die Mitgliedstaaten, Daten iiber den
Verkauf und den Einsatz antimikrobieller Mittel, die Tieren verabreicht werden, zu erheben und zu
melden. Die Kommission hélt diese Informationen fiir unerlédsslich, um mogliche Risikofaktoren fiir
die Entwicklung und Ausbreitung antimikrobieller Resistenz (AMR) zu ermitteln, die Trends beim
Verbrauch antimikrobieller Mittel zu iiberwachen und relevante politische Mafinahmen aus-
zumachen und ihre Umsetzung zu bewerten. Obwohl geplant ist, diese gesetzliche Anforderung
schrittweise einzufiihren, kann sie einen erheblichen Einsatz an Verwaltungsressourcen, Personal

und Finanzmitteln erfordern.
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Im Europdischen Aktionsplan "Eine Gesundheit" zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen
wird festgestellt, dass es wichtig ist, dass die AMR betreffenden EU-Vorschriften (u. a. diejenigen
iiber den Einsatz von Tierarzneimitteln) angemessen umgesetzt werden, damit dauerhafte Ergeb-
nisse erzielt und die notwendigen Impulse gegeben werden. In diesem Zusammenhang hat sich die
Kommission in dem Aktionsplan verpflichtet, die Mitgliedstaaten bei der Einfithrung der EU-
Vorschriften zu unterstiitzen, unter anderem mit technischer Hilfe durch den Dienst zur Unter-
stiitzung von Strukturreformen (SRSS) bei der Planung und Umsetzung von Mallnahmen zur

Bekdampfung antimikrobieller Resistenzen.

AuBerdem wird die Kommission, ausgehend von ihren Vorschldgen fiir den néchsten mehrjdhrigen
EU-Finanzrahmen, die Moglichkeiten zur Unterstiitzung der oben genannten Datenerhebung in den

Mitgliedstaaten ausloten.

Erkliarung der Tschechischen Republik

Die Tschechische Republik kann der Auffassung zustimmen, dass die Aktualisierung der derzeit

geltenden Richtlinie 2001/82/EG niitzlich wire, wenn die Ziele und Grundsitze, die die Euro-

pdische Kommission vor Aufnahme der Verhandlungen iiber den Entwurf der Verordnung iiber

Tierarzneimittel genannt hat, vollstdndig und in angemessener Weise eingehalten werden.

Die Tschechische Republik unterstiitzt ferner nachdriicklich das Ziel, die mit antimikrobiellen
Resistenzen verbundenen Risiken einzuddmmen. Da jedoch mit den neuen Rechtsvorschriften die
Einhaltung der EU-Normen durch Drittlinder, unter anderem in Bezug auf restriktive Bedingungen
fiir die Verwendung von antimikrobiellen Mitteln, nicht durchgesetzt werden kann, wird die
politische Botschaft der EU in Bezug auf das Engagement zur Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen erheblich geschwécht und fiihrt gleichzeitig dazu, dass die Erzeuger in der EU gegen-
iiber den Erzeugern in Drittlandern nicht wettbewerbsfahig sind. Ein weiteres zentrales Problem der
neuen Verordnung bilden auBerdem der erforderliche Spielraum fiir Flexibilitdt fiir die Mitglied-
staaten, mit dem sichergestellt werden soll, dass geeignete Alternativen zu antimikrobiellen Mitteln
insbesondere auf kleinen Mérkten zur Verfiigung stehen, und Risiken im Zusammenhang mit der

kiinftigen Verfiigbarkeit von alten, herkdommlichen Tierarzneimitteln.

Nach Auffassung der Tschechischen Republik werden durch den Vorschlag der Verwaltungs-
aufwand und die damit verbundenen finanziellen Belastungen sowohl fiir die 6ffentlichen Haushalte
als auch fiir private Unternehmen erhoht. Es zeigt sich jetzt, dass die Durchfiihrung der Verordnung
teurer wird als urspriinglich angenommen. Mit dieser neuen Verordnung wird ferner die Flexibilitét
eingeschriankt und in der Folge wird es auch weniger Innovation geben, was zu einem Mangel an

Tierarzneimitteln auf dem tschechischen Markt fiihren kann.
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Der Text enthélt ferner offensichtliche Fehler, die Auswirkungen auf die Sicherheit der Verbraucher

haben konnen.

Die Tschechische Republik erklart mit Bedauern, dass durch die Billigung dieser Verordnung die
Gelegenheit verpasst wird, die Grundsétze einzuhalten, die urspriinglich genannt und angestrebt

wurden.

Die Tschechische Republik hélt daher an ihrem Standpunkt fest, den sie im AStV nach dem Trilog
(Juni 2018) vertreten hat, und enthélt sich der Stimme.

Erklirung Deutschlands

Deutschland nimmt zu den Artikeln 73 bis 81 in der Textfassung des vorliegenden Dokuments PE-

CONS 45/18 wie folgt Stellung:

Das finale Dokument PE-CONS 45/18 zum Vorschlag fiir eine Verordnung des Europidischen
Parlaments und des Rates iiber Tierarzneimittel stellt grundsétzlich ein ausgewogenes Gesamt-
ergebnis dar, in dem in vielen wichtigen Punkten eine Einigung erzielt werden konnte. Gleichwohl
ist Deutschland besorgt, dass bei der Pharmakovigilanz von Tierarzneimitteln der Schwerpunkt auf
dem Signalmanagement des Zulassungsinhabers liegt und die derzeit geltenden Regelungen nicht

fortgeschrieben werden. Dies betrifft insbesondere
- den Wegfall der periodischen Sicherheitsberichte,
- die Verlidngerung der Meldefrist fiir schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und

- die mangelnde Differenzierung im Hinblick auf den Schweregrad bei unerwiinschten Arznei-

mittelwirkungen.

Da jedoch in den Beratungen insgesamt Verbesserungen erreicht wurden, hindern die aus Sicht

Deutschlands bestehenden Bedenken nicht die Zustimmung zum finalen Kompromisspapier.
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