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Komission lausuma

Uudessa eldinlddkkeitd koskevassa EU-asetuksessa vaaditaan jdsenvaltioita kerddméén ja
raportoimaan tietoja eldimilld kaytettdvien mikrobilddkkeiden myynnistd ja kdytostd. Komissio
katsoo, ettd ndma tiedot ovat vélttimattomia, jotta voidaan havaita mahdolliset riskitekijét
mikrobilddkeresistenssin kehittymiselle ja levidmiselle, seurata suuntauksia mikrobilddkkeiden
kulutuksessa, kohdentaa asiaankuuluvia toimenpiteitd ja arvioida niiden tdytintoonpanoa. Vaikka
taman lakisddteisen vaatimuksen tiytdntoonpano on tarkoitus toteuttaa asteittain, se voi edellyttdd

huomattavaa panosta hallinto-, henkilo- ja rahoitusresurssien suhteen.
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"Eurooppalainen yhteinen terveys" -toimintasuunnitelmassa mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi
todetaan, ettd kestdvien tulosten ja tarvittavan sysidyksen aikaansaamiseksi on tirkedd, ettd
mikrobildédkeresistenssiin liittyvd EU-lainsdddéntd (johon kuuluu muun muassa eldinlddkkeiden
kéyttd) pannaan asianmukaisesti tdytdntoon. Téhén liittyen komissio on sitoutunut mainitussa
toimintasuunnitelmassa tukemaan jasenvaltioita EU-sddntojen tdytdntdonpanossa muun muassa
tarjoamalla teknistd tukea rakenneuudistusten tukipalvelun (SRSS) kautta mikrobildédkeresistenssin

torjumiseen tarkoitettujen toimien suunnitteluun ja taytdntoonpanoon.

Lisdksi komissio tutkii mahdollisuuksia tukea téti tiedonkeruuta jasenvaltioissa niiden ehdotusten

mukaisesti, jotka on tehty EU:n tulevan monivuotisen rahoituskehyksen yhteydessa.

TSekin tasavallan lausuma

TSekin tasavalta on samaa mielté siitd, ettd voimassa olevan direktiivin 2001/82/EY

ajantasaistaminen olisi hyddyllistd, jos Euroopan komission esittdmiin tavoitteisiin ja periaatteisiin

sitoudutaan tdysin ja tarkoituksenmukaisella tavalla ennen kuin eldinldakkeitd koskevasta

asetusehdotuksesta aletaan neuvotella.

Tsekin tasavalta kannattaa my0s vahvasti tavoitetta rajoittaa mikrobilddkeresistenssiin liittyvid
riskejd. Uudella lainsdadidnndllé ei kuitenkaan pystytd valvomaan EU:n normien noudattamista
muun muassa kun on kyse mikrobilddkkeiden kdyton rajoittamisesta kolmansissa maissa. Tdma
heikentdd huomattavasti EU:n poliittista viestid siité, ettd mikrobilddkeresistenssin torjuntaa
koskevia sitoumuksia on noudatettava, ja vie EU:n tuottajilta kilpailuaseman kolmansien maiden
tuottajiin ndhden. Liséksi jdsenvaltioille vaadittu litkkumavara sen varmistamiseksi, ettd
mikrobildédkkeille on saatavilla sopivia vaihtoehtoja etenkin pienilld markkinoilla, ja vanhojen,
perinteisten eldinlddkkeiden tulevaan saatavuuteen liittyvit riskit ovat myds uuteen asetukseen

liittyvid keskeisid kysymyksid.

Tsekin tasavallan ndkemyksen mukaan ehdotus lisdd hallinnollista rasitetta ja siithen liittyvaa
rahoitusrasitetta niin kansallisissa budjeteissa kuin yksityisissa yrityksissékin. Alkaa kdyda
ilmeiseksi, ettd asetuksen tdytintoonpano tulee odotettua kalliimmaksi. Uusi asetus myds vihentdd
joustavuutta ja timén seurauksena innovointia, mika voi aiheuttaa eldinladkkeiden

saatavuusongelmia TSekin markkinoilla.
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Tekstissd on lisdksi ilmeisid virheitd, jotka voivat vaikuttaa kuluttajien turvallisuuteen.

TSekin tasavalta pahoittelee joutuessaan toteamaan, ettd hyviksymalld tdiman asetuksen menetimme

tilaisuuden noudattaa alun perin ilmoittamiamme periaatteita, jotka oli tarkoitus toteuttaa.

Tsekin tasavalta pitdytyy ndistd syistd kannassa, jonka se esitti Coreperissa kolmikantaneuvottelujen

jalkeen (kesdkuussa 2018) ja pidittyy dédnestdmasta.

Saksan lausuma

Saksa toteaa asiakirjassa PE-CONS 45/18 olevista 73—81 artiklasta seuraavaa:

Asiakirjassa PE-CONS 45/18 oleva lopullinen versio ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi eldinlddkkeistd on padsddntdisesti tasapainoinen lopputulos, jossa monista
tarkeistd kohdista on paésty yhteisymmarrykseen. Saksa ilmaisee kuitenkin huolensa siitd, ettd
eldinlddkkeitd koskevassa ladketurvatoiminnassa painotetaan hyviaksynnén haltijan signaalien

hallintaa, eikd nyt voimassa olevia sddnndksid ole tarkoitus sdilyttdd. Tama koskee erityisesti
— madrdaikaisten turvallisuuskatsausten lopettamista

— vakavia haittavaikutuksia koskevien tietojen toimittamisen méériajan jatkamista ja

— haittavaikutusten vakavuusasteen puutteellista erittelya.

Koska keskusteluissa saatiin kuitenkin aikaan parannuksia, nima jéljelld olevat huolenaiheet eivit

estd Saksaa antamasta hyvéksyntdénsa lopulliselle kompromissitekstille.
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