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PRANESIMAS DEL ,,l/A“ PUNKTO

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél veterinariniy vaisty, kuriuo

panaikinama Direktyva 2001/82/EB, projektas (pirmasis svarstymas)
- Teisékuros procedira primamo akto priemimas
- PareiSkimai

Komisijos pareiSkimas

Pagal naujajj ES reglamenta del veterinariniy vaisty reikalaujama, kad valstybés narés rinkty ir
teikty duomenis apie gyviinams skirty antimikrobiniy medziagy pardavimg ir naudojimg. Komisijos
nuomone, §i informacija yra biitina siekiant nustatyti galimus atsparumo antimikrobinéms
medZziagoms (toliau — AAM) vystymosi ir plitimo rizikos veiksnius, stebéti antimikrobiniy
medZiagy vartojimo tendencijas, nustatyti tinkamas politikos priemones ir vertinti jy jgyvendinima.
Nors §j teisin} reikalavimg numatyta jgyvendinti laipsniskai (etapais), tam gali prireikti dideliy

administraciniy, Zmogiskyjy ir finansiniy istekliy.
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Bendros sveikatos koncepcija grindziamame Europos kovos su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms veiksmy plane pripazjstama, kad siekiant ilgalaikiy rezultaty ir reikiamo postiimio,
svarbu, kad su AAM susij¢ ES teisés aktai (jskaitant, be kita ko, dél veterinariy vaisty naudojimo)
biity tinkamai jgyvendinami. Todé¢l Komisija tame veiksmy plane jsipareigojo remti valstybes nares
joms jgyvendinant ES taisykles ir, be kita ko, teikti techning paramg per Paramos struktirinéms

reformoms tarnybg kovos su AAM politikai rengti ir jgyvendinti.

Be to, Komisija nagrinés galimybes remti §j duomeny rinkimg valstybése narése, atsizvelgdama i

savo pasitlymus, pateiktus pagal biisimg ES daugiamete finansing programa.

Cekijos pareiSkimas

Cekija gali pritarti tam, kad galiojan¢ios Direktyvos 2001/82/EB atnaujinimas biity naudingas, jei

buty visapusiskai ir pagristai laikomasi tiksly ir principy, Europos Komisijos deklaruoty pries

pradedant derybas dél reglamento dél veterinariy vaisty projekto.

Cekija taip pat tvirtai pritaria tikslui suvaldyti rizika, susijusig su atsparumu antimikrobinéms
medZiagoms. Taciau Siuo nauju teisés aktu neuZtikrinant, kad treciosios valstybés laikytysi ES
standarty, inter alia, susijusiy su ribotomis antimikrobiniy medziagy naudojimo salygomis, ES
politiné kalba apie jsipareigojimus kovoti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms susvelnéja ir
ES gamintojai tuo paciu metu tampa nepajégis konkuruoti su treciyjy valstybiy gamintojais. Be to,
kyla kity itin svarbiy su naujuoju reglamentu susijusiy klausimy: reikiamos valstybiy nariy
lankstumo galimybés tinkamoms alternatyvoms antimikrobinéms medZiagoms uZztikrinti, visy pirma

mazose rinkose, ir rizika, susijusi su senyjy, tradiciniy veterinariniy vaisty prieinamumu ateityje.

Cekija mano, kad dél pasiiilymo padidés administraciné ir atitinkamai finansiné nasta tiek valstybiy
biudZetams, tiek priva¢ioms jmonéms. Tampa akivaizdu, kad reglamento jgyvendinimas
pareikalaus daugiau i§laidy, nei tikétasi i§ pradziy. Sis naujas reglamentas taip pat sumaZins
lankstumg ir todél bus maziau inovacijy — dél to veterinariniai vaistai gali biiti nepakankamai

prieinami Cekijos rinkoje.
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Tekste taip pat esama akivaizdziy klaidy, kurios gali daryti poveikj vartotojy saugai.

Cekija apgailestauja, kad patvirtindami §j reglamenta prarandame galimybe jgyvendinti i§ pradziy

deklaruotus ir ketintus jtvirtinti principus.

Todél Cekija ir toliau laikosi pozicijos, i§sakytos Nuolatiniy atstovy komiteto posédyje po trisalio

dialogo (2018 m. birZelio mén.), ir balsuojant susilaiko.

Vokietijos pareiSkimas

Vokietija noréty pateikti Sias pastabas dé¢l Siame dokumente (dok. PE-CONS 45/18) pateiktos
redakcijos 7381 straipsniy:

Galutinis pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél veterinariniy vaisty
dokumentas PE-CONS 45/18 yra i§ esmés subalansuotas bendras rezultatas ir jame pasiektas
susitarimas dél daugelio svarbiy klausimy. Tac¢iau Vokietijai susiripinimg kelia tai, kad uztikrinant
veterinariniy vaisty farmakologinj budruma daug reikSmés teikiama rinkodaros leidimo turétojo
vykdomam pozymiy valdymui, o dabar galiojancios nuostatos neiSsaugomos. Tai visy pirma

pasakytina apie
— periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly nebetaikyma,

— laikotarpio, per kurj galima pranesti apie veterinariniy vaisty rimtg nepageidaujama poveikj,

pailginimg ir
— nepakankama vaisty nepageidaujamo poveikio rimtumo diferencijavima.

Taciau, atsizvelgdama j tai, kad diskusijomis apskritai pasiekta patobulinimy, Vokietija mano, kad

like susiriipinimg keliantys klausimai mums nekliudo pritarti galutiniam kompromisiniam tekstui.
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