Rada
Eurépskej unie

V Bruseli 20. novembra 2018

(OR. de, en)
13921/18
Medziinstitucionalny spis: ADD 1 REV 1
2014/0257(COD)

CODEC 1901
AGRILEG 189
VETER 79
PHARM 54
MI 800

POZNAMKA K BODU I/A
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Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch a

o zruSeni smernice 2001/82/ES (prvé Citanie)
— prijatie legislativneho aktu
— vyhlasenia

Vvhlasenie Komisie

V novom nariadeni EU o veterinarnych liekoch sa od ¢lenskych $tatov vyzaduje, aby zbierali
a oznamovali udaje o predaji a pouZivani antimikrobidlnych latok pouzivanych u zvierat. Komisia
povazuje tieto informacie za nevyhnutné na identifikdciu moznych rizikovych faktorov, ktoré¢ mézu
viest k vzniku a §ireniu antimikrobidlnej rezistencie (AMR), na sledovanie trendov v spotrebe
antimikrobiadlnych latok, zameranie prislusnych opatreni politiky a postidenie ich vykonavania.
Napriek tomu, Ze sa predpoklada postupné splnenie tejto pravnej poziadavky, moze si to vyZadovat

znacné vstupy z hl'adiska administrativnych, l'udskych a finan¢nych zdrojov.
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V Eurépskom akénom plane ,,jedno zdravie* proti AMR sa uznéava, Zze v zdujme dosiahnutia
dlhodobych vysledkov a zabezpedenia potrebnej motivacie je doleZité, aby sa pravne predpisy EU
suvisiace s AMR (okrem iného vratane pouzivania veterinadrnych liekov) riadne vykonévali. V tejto
suvislosti sa v tomto akénom plane Komisia zaviazala, Ze sa zapoji do podpory ¢lenskych Statov pri
vykonavani pravidiel EU, ato aj poskytovanim technickej podpory prostrednictvom sluzby

na podporu strukturalnych reforiem pri navrhovani a vykonavani politik na boj proti AMR.

Komisia okrem toho preskima moznosti podpory uvedeného zberu tdajov v ¢lenskych statoch

v stlade so svojimi navrhmi predlozenymi v kontexte buduceho viacro¢ného finanéného ramca EU.

Vyhlasenie Ceskej republiky

Ceska republika moze suhlasit s tym, Ze aktualizicia existujucej smernice 2001/82/ES by bola

prinosnd v pripade, zZe sa v plnej miere arozumne dodrzia ciele azasady, ako ich vyhlasila

Europska komisia pred zac¢iatkom rokovani o navrhu nariadenia o veterinadrnych liekoch.

Ceska republika tiez velmi podporuje ciel obmedzit rizika suvisiace s antimikrobidlnou
rezistenciou. Skutocnost’, Ze novym pravnym predpisom sa nedari presadzovat’, aby tretie krajiny
dodrziavali normy EU, ato okrem iného pokial ide o obmedzené podmienky pouZivania
antimikrobik, vyrazne oslabuje politické posolstvo EU vo vztahu k zavizku bojovat proti
mikrobialnej rezistencii a zaroveii sa tym vyrobcovia EU stavaju vo vztahu k vyrobcom z tretich
krajin nekonkurencieschopnymi. Okrem toho d’al§imi kl'icovymi otdzkami suvisiacimi s novym
nariadenim st pozadovany priestor na flexibilitu pre ¢lenské Staty na zabezpeCenie dostupnosti
vhodnych alternativ  k antimikrobikdm, ato najmid namalych trhoch, arizikd suvisiace

s dostupnostou starych veterinarnych liekov v budiicnosti.

Podl'a nazoru Ceskej republiky sa navrhom zvysi administrativne a stivisiace finanéné zat'aZenie pre
verejné rozpoCty 1ipre sukromné podniky. Ukazuje sa, Ze vykondvanie nariadenia bude
nakladnejSie, ako sa povodne ocakavalo. Tymto novym nariadenim sa tiez znizi flexibilita
a v dosledku toho aj miera inovacie, ¢o moZze spdsobit’ nedostatok veterinarnych liekov na ceskom

trhu.
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V zneni st aj zjavné chyby, ktoré mézu mat’ vplyv na bezpecnost’ spotrebitel’a.

Ceska republika s polutovanim vyjadruje nédzor, ze schvalenim tohto nariadenia nevyuzijeme

prilezitost’ dodrzat’ zasady, ktoré sa povodne vyhlésili a ktoré sa planovali dosiahnut’.

Ceska republika si preto zachovéava poziciu, ktorG vyjadrila na zasadnuti COREPER-u po trialégu

(v juni 2018), a zdrziava sa hlasovania.

Vvhlasenie Nemecka

Nemecko by chcelo vyjadrit' tieto pripomienky k ¢lankom 73 az 81 vo verzii uvedenej

v predlozenom dokumente PE-CONS 45/18:

Kone¢ny dokument PE-CONS 45/18, ktory obsahuje navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady o veterinarnych liekoch, predstavuje v podstate vyvazeny celkovy vysledok, v ktorom sa
dosiahla dohoda na mnohych doélezitych bodoch. Nemecko je vSak znepokojené, ze pri
farmakovigilancii tykajucej sa veterinarnych liekov sa doraz kladie na riadenie signalov, ktoré
vykonava drzitel rozhodnutia o registracii, a ustanovenia, ktoré st v sucasnosti v G€innosti, sa

nezachovaju. Toto sa vzt'ahuje najmé na

— prerusenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti,

— prediZenie obdobia na nahlasenie vaznych neziaducich u¢inkov liekov a

— nedostato¢né rozliSovanie, pokial’ ide o mieru vaZnosti neziaducich u¢inkov liekov.

Ked'Ze v8ak rokovania viedli k celkovému vylepSeniu, ostdvajuce obavy z pohl'adu Nemecka nam

nebrania v tom, aby sme s kone¢nym kompromisnym znenim sthlasili.
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