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Predmet: Nacrt Uredbe Europskog parlamenta i Vije€a o veterinarsko-medicinskim

proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (prvo €itanje)
— donosenje zakonodavnog akta
— izjave

Izjava Komisije

U skladu s novom Uredbom EU-a o veterinarsko-medicinskim proizvodima drzave ¢lanice obvezne
su prikupljati 1 dostavljati podatke o prodaji 1 uporabi antimikrobnih sredstava za primjenu kod
zivotinja. Komisija te podatke smatra klju¢nima za utvrdivanje mogucih ¢imbenika rizika za razvoj
1 Sirenje antimikrobne rezistencije (AMR), pracenje trendova u potrosnji antimikrobnih sredstava,
usmjeravanje relevantnih mjera politike 1 ocjenjivanje njihove provedbe. lako je predvidena
postupna provedba te zakonske obveze, za nju bi mogli biti potrebni znatni administrativni, ljudski 1

financijski resursi.
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Europskim akcijskim planom ,,JJedno zdravlje” za borbu protiv. AMR-a prepoznata je vaznost
odgovaraju¢e provedbe zakonodavstva EU-a o AMR-u (ukljucujué¢i, medu ostalim, uporabu
veterinarskih lijekova) kako bi se postigli dugotrajni rezultati i ostvario potreban poticaj. U tom se
kontekstu Komisija akcijskim planom obvezala poduprijeti drzave ¢lanice u provedbi pravila EU-a,
medu ostalim pruzanjem tehniCke pomoc¢i preko Sluzbe za potporu strukturnim reformama pri

smisljanju i provedbi politika za borbu protiv AMR-a.

Osim toga, Komisija ¢e razmotriti moguénosti pruzanja potpore prikupljanju tih podataka u
drzavama cClanicama u skladu sa svojim prijedlozima u kontekstu buduéeg visegodi$njeg

financijskog okvira EU-a.

Izjava Ceske

Ceska se moze sloziti s time da bi aZuriranje postoje¢e Direktive 2001/82/EZ bilo korisno u sluaju

cjelovitog i razumnog pridrzavanja ciljeva i nacela koje je Europska komisija navela prije pocetka

pregovora o Nacrtu uredbe o veterinarsko-medicinskim proizvodima.

Ceska takoder snazno podupire cilj obuzdavanja rizika povezanih s antimikrobnom rezistencijom.
Medutim, novim se zakonodavstvom ne uspijeva provesti uskladenost tre¢ih zemalja sa standardima
EU-a, medu ostalim, u pogledu ogranicenih uvjeta za uporabu antimikrobnih sredstava, $to znatno
oslabljuje politicku poruku EU-a u vezi s obvezama u podrucju borbe protiv antimikrobne
rezistencije, a istodobno proizvodaci iz EU-a postaju nekonkurentni u odnosu na pandane iz tre¢ih
zemalja. Klju€na su pitanja u vezi s novim zakonodavstvom, osim toga, prostor koji je drzavama
¢lanicama potreban u pogledu fleksibilnosti kako bi osigurale dostupnost odgovarajucih alternativa
antimikrobnim sredstvima, posebno na malim trziStima, i rizici povezani s budu¢om dostupnoscu

starih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji jo§ postoje na trzistu.

Prema misljenju Ceske, prijedlogom ¢e se povecati administrativna i povezana financijska
opterecenja 1 za javne proracune i1 za privatna poduzeca. Postaje ocito da ¢e provedba Uredbe biti
skuplja nego Sto se isprva ocekivalo. Novom Uredbom smanjit ¢e se fleksibilnost, a posljedi¢no i
inovacije, $to moze izazvati nedostatnu dostupnost veterinarsko-medicinskih proizvoda na ¢eskom

trzistu.
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Tekst takoder sadrzi oCite pogreske koje mogu utjecati na sigurnost potrosaca.

Ceska sa zaljenjem izrazava da odobravanjem ove Uredbe propustamo mogucnost da zadovoljimo

nacela u obliku u kojem su izvorno postavljena i kao $to je bila namjera.

Ceska stoga zadrzava stajaliste s COREPER-a nakon trijaloga (lipanj 2018.) i suzdrZava se od

glasovanja.

Izjava Njemacke

Stajaliste je Njemacke o ¢lancima od 73. do 81. u tekstu dokumenta PE-CONS 45/18 kako slijedi:

Zavrsna verzija dokumenta PE-CONS 45/18 o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o
veterinarsko-medicinskim proizvodima u sustini predstavlja uravnotezen ukupni rezultat, u okviru
kojega je postignut dogovor u vezi s mnogim vaznim tockama. Bez obzira na to, Njemacka izrazava
zabrinutost da je pri farmakovigilanciji veterinarsko-medicinskih proizvoda teziSte na upravljanju
signalima nositelja odobrenja te da se nece provoditi pravila koja su trenuta¢no na snazi. To se

posebno odnosi na:

— ukidanje periodi¢nih izvjes¢a o sigurnosti primjene,

— produljenje razdoblja za prijavu teskih nezeljenih djelovanja medicinskih proizvoda i
— nedostatak razlikovanja u pogledu tezine nezeljenih djelovanja medicinskih proizvoda.

Budu¢i da su u okviru savjetovanja ukupno ostvarena poboljSanja, postojeée primjedbe koje je

iznijela ne sprecavaju Njemacku da se usuglasi sa zavrSnim kompromisnim tekstom.

13921/18 ADD 1 REV 1 ja/SK/sm 3
GIP.2 HR



		2018-11-22T13:02:50+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



