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Declaratia Comisiei

Noul Regulament UE privind produsele medicinale veterinare impune statelor membre sa colecteze
si sa raporteze date privind vanzdrile si utilizarea antimicrobienelor in sectorul veterinar. Comisia
considerd ca aceste informatii sunt esentiale pentru identificarea posibililor factori de risc pentru
dezvoltarea si rdspandirea rezistentei la antimicrobiene (RAM), pentru monitorizarea tendintelor in
ceea ce priveste consumul de antimicrobiene, adoptarea de masuri de politica relevante si evaluarea
punerii lor 1n aplicare. Desi punerea in aplicare a acestei cerinte legale este prevazutd printr-o
abordare treptata (in etape), ea poate necesita o contributie substantiald in ceea ce priveste resursele

administrative, umane si financiare.
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Planul european de actiune ,,0 singura sanatate” (One Health) impotriva RAM recunoaste ca,
pentru a obtine rezultate pe termen lung si pentru a crea impulsul necesar, este important ca
legislatia UE referitoare la RAM (care include, printre altele, legislatia referitoare la utilizarea
medicamentelor de uz veterinar) sa fie pusa in aplicare in mod adecvat. In acest context, Comisia
s-a angajat, in planul de actiune respectiv, sd se implice in sprijinirea statelor membre in vederea
punerii in aplicare a normelor UE, inclusiv prin furnizarea de asistentd tehnica prin intermediul
Serviciului de sprijin pentru reforme structurale pentru elaborarea si punerea in aplicare a politicilor

de combatere a RAM.

e,

conformitate cu propunerile pe care le-a facut in contextul viitorului cadru financiar multianual al UE.

Declaratia Republicii Cehe

Republica Ceha poate fi de acord cu faptul ca aducerea la zi a actualei Directive 2001/82/CE ar fi

benefica in cazul aderarii totale si rezonabile la obiectivele si principiile declarate de Comisia

Europeana inaintea inceperii negocierilor referitoare la proiectul de regulament privind

medicamentele de uz veterinar.

De asemenea, Republica Ceha sprijind ferm obiectivul de limitare a riscurilor legate de rezistenta
antimicrobiand. Cu toate acestea, faptul ca noul act legislativ nu reuseste sd asigure respectarea
standardelor UE, printre altele, in ceea ce priveste restrictiile de utilizare a substantelor
antimicrobiene, de catre tarile terte, slabeste in mod considerabil mesajul politic al UE privind
angajamentele de combatere a rezistentei la antimicrobiene si, in acelasi timp, submineaza
competitivitatea producitorilor UE in raport cu omologii lor din tarile terte. In plus, marja de
flexibilitate a statelor membre 1n a asigura disponibilitatea alternativelor adecvate la antimicrobiene,
in special pe pietele mici, si riscurile legate de viitoarea disponibilitate a vechilor produse

medicinale veterinare traditionale reprezinta alte probleme esentiale legate de noul regulament.

Conform opiniei Republicii Cehe, propunerea va creste sarcina administrativa si financiara asociata,
atat pentru bugetele publice, cat si pentru intreprinderile private. Devine evident faptul ca punerea
in aplicare a regulamentului va fi mai costisitoare decat se preconizase initial. De asemenea, noul

regulament va scddea flexibilitatea si, In consecinta, inovarea, ceea ce poate duce la lipsa

.....
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Textul contine de asemenea greseli evidente, care pot avea un impact asupra sigurantei

consumatorilor.

Republica Ceha regretd sa precizeze faptul ca, aproband prezentul regulament, ratdm ocazia de a

respecta principiile declarate si urmarite initial.

Prin urmare, Republica Ceha 1si mentine pozitia din timpul reuniunii Coreper dupa trilog (iunie

2018) si se abtine de la vot.

Declaratia Germaniei

Germania doreste sa faca urmatoarele observatii marginea articolelor 73-81 din versiunea care

figureaza in documentul PE-CONS 45/18:

Documentul final PE-CONS 45/18 referitor la Propunerea de regulament al Parlamentului European
si al Consiliului privind medicamentele de uz veterinar reprezinta un rezultat de ansamblu in
general echilibrat, in care s-a ajuns la un acord 1n privinta mai multor puncte importante. Cu toate
acestea, Germania isi exprima ingrijorarea cu privire la faptul ca, in ceea ce priveste
farmacovigilenta 1n raport cu produsele medicinale veterinare, accentul este pus pe gestionarea
semnalelor de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata si cd normele in vigoare urmeaza sa

nu fie mentinute. Este vorba in special despre

- eliminarea rapoartelor periodice de siguranta,

- prelungirea perioadei de notificare a efectelor nedorite grave ale produselor medicinale si

- insuficienta diferentierii in ceea ce priveste gravitatea efectelor nedorite ale produselor medicinale.

Cu toate acestea, intrucat discutiile au dus la o imbunatatire generala a textului, preocuparile
restante din punctul de vedere al Germaniei nu ne Tmpiedica sd votam in favoarea textului final de

compromis.
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