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NOTA DO PUNKTU I/A

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Projekt rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (pierwsze czytanie)

— Przyjecie aktu ustawodawczego
— Oswiadczenia

Oswiadczenie Komisji

Nowe rozporzadzenie UE w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych wymaga od panstw
cztonkowskich gromadzenia i1 przekazywania danych dotyczacych sprzedazy i stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych do stosowania uzwierzat. Komisja uwaza te
informacje za kluczowe dla zidentyfikowania ewentualnych czynnikéw ryzyka wystapienia
1 rozprzestrzeniania si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR), dla monitorowania
tendencji  w konsumpcji  $rodkow  przeciwdrobnoustrojowych, dla okreslenia stosownych
docelowych $rodkéw polityki oraz dla oceny ich realizacji. Wprawdzie przewidziano, ze ten
wymoég prawny bedzie wdrazany stopniowo, moze to jednak wymagaé znacznego wkladu pod

wzgledem zasobow administracyjnych, ludzkich i finansowych.
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W Europejskim planie dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe uznano, ze aby osiggng¢ trwale rezultaty i nada¢ konieczny impet, wazne
jest, by prawodawstwo UE dotyczace opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe (w tym, miedzy
innymi, odnoszace si¢ do stosowania lekow weterynaryjnych) bylo wdrazane w nalezyty sposob.
W tym konteks$cie Komisja zobowigzata si¢ w tym planie dzialania do udzialu we wspieraniu
panstw cztonkowskich we wdrazaniu przepisow UE, miedzy innymi poprzez udzielanie za
posrednictwem Stuzby ds. Wspierania Reform Strukturalnych (SRSS) wsparcia technicznego na

rzecz opracowania i wdrozenia polityk zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja przeanalizuje ponadto mozliwos$ci wsparcia dla wspomnianego gromadzenia danych
w panstwach cztonkowskich zgodnie ze swoimi wnioskami ztozonymi w kontekscie przysztych

wieloletnich ram finansowych UE.

Oswiadczenie Republiki Czeskiej

Republika Czeska moze przyznaé, ze aktualizacja istniejacej dyrektywy 2001/82/WE bytaby

korzystna przy zalozeniu petnego i racjonalnego przestrzegania celow i zasad deklarowanych przez

Komisj¢ Europejska przed rozpoczgciem negocjacji dotyczacych projektu rozporzadzenia

w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych.

Republika Czeska rowniez zdecydowanie popiera cel, jakim jest powstrzymanie zagrozen
zwigzanych zopornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Jednak brak mozliwosci
wyegzekwowania przez nowe ustawodawstwo przestrzegania norm UE przez panstwa trzecie,
miedzy innymi w odniesieniu do S$ciSle okreslonych warunkow stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, znacznie ostabia polityczne przestanie UE dotyczace zobowigzan
w zakresie walki zopornoscia na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, ajednocze$nie pozbawia
producentéw unijnych konkurencyjnosci wobec swoich odpowiednikow z panstw trzecich. Ponadto
wymagany margines elastycznosci dla panstw czlonkowskich, by zapewni¢ dostgpnosé
odpowiednich alternatyw dla §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, zwlaszcza na matych rynkach,
oraz zagrozenia zwigzane zprzyszia dostgpnoscig starych, tradycyjnych weterynaryjnych

produktow leczniczych, stanowig inne kluczowe problemy zwigzane z nowym rozporzadzeniem.

W opinii Republiki Czeskiej wniosek ten zwigkszy obcigzenia administracyjne i powigzane z nimi
obcigzenia finansowe, zarowno dla budzetéw publicznych, jak 1 dla przedsigbiorstw prywatnych.
Staje si¢ widoczne, ze wdrazanie rozporzadzenia bgdzie znacznie drozsze niz pierwotnie zaktadano.
To nowe rozporzadzenie zmniejszy rowniez elastycznos¢, a co za tym idzie — innowacje, co moze

doprowadzi¢ do braku dostgpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych na rynku czeskim.
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Tekst zawiera rowniez ewidentne btedy, ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo konsumentow.

Republika Czeska wyraza zal, Ze zatwierdzajac obecne rozporzadzenie nie Kkorzystamy

z mozliwosci spetnienia zasad, ktdre zostaly pierwotnie zadeklarowane i miaty zosta¢ osiagnigte.

Republika Czeska podtrzymuje zatem swoje stanowisko przedstawione na forum Coreperu po

rozmowach tréjstronnych (czerwiec 2018 r.) 1 wstrzymuje si¢ od glosu.

Oswiadczenie Niemiec

W stosunku do art. 73-81 w wersji zamieszczonej w dok. PE-CONS 45/18 Niemcy zajmuja

nastepujace stanowisko:

Ostateczny dokument PE-CONS 45/18 odnoszacy si¢ do wniosku w sprawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady o weterynaryjnych produktach leczniczych prezentuje zasadniczo
wywazony wynik ogdlny, odzwierciedlajacy porozumienie w wielu waznych kwestiach. Niemcy s3
jednak zaniepokojone faktem, ze w przypadku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych punkt ciezkosci przesungt sie¢ na
zarzadzanie sygnalami przez posiadacza pozwolenia, a dotychczasowe przepisy nie zostaja

utrzymane. Dotyczy to w szczego6lnosci nastgpujacych zagadnien:

— rezygnacja z okresowych raportow o bezpieczenstwie

— przedtuzenie terminu zgtaszania powaznych efektéw ubocznych produktéw leczniczych oraz
— brak rozroznienia, jezeli chodzi o stopien dotkliwosci efektow niepozadanych.

Poniewaz jednak podczas obrad udato si¢ dokona¢ ogdlnych ulepszen, z punktu widzenia Niemiec

powyzsze uwagi nie sg przeszkoda w wyrazeniu zgody na ostateczny tekst kompromisowy.
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