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— Antagande av lagstiftningsakten
— Uttalanden

Uttalande frin kommissionen

Enligt den nya EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ska medlemsstaterna samla in
och rapportera uppgifter om forsdljning och anvindning av antimikrobiella medel till djur.
Kommissionen anser att denna information dr mycket viktig for att man ska kunna identifiera
mdjliga riskfaktorer for utveckling och spridning av antimikrobiell resistens, folja utvecklingen nér
det giller konsumtion av antimikrobiella medel, rikta in relevanta politiska atgérder och bedoma hur
de har genomforts. Aven om genomfGrandet av detta rittsliga krav planeras ske successivt kan det

behodvas stora insatser 1 form av administrativa, manskliga och ekonomiska resurser.
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For att fa langvariga resultat och ge den drivkraft som behdvs ér det viktigt att EU:s lagstiftning om
antimikrobiell resistens (t.ex. ndr det géller anvdndningen av veterindrmedicinska ldkemedel)
genomfors korrekt. I handlingsplanen har kommissionen atagit sig att stodja medlemsstaterna i
genomforandet av EU-reglerna, bl.a. genom tekniskt stod via stodtjansten for strukturreformer for

att utforma och genomfora strategier mot antimikrobiell resistens.

Dessutom kommer kommissionen att undersoka mojligheten att stodja denna uppgiftsinsamling i

medlemsstaterna i enlighet med sina forslag i samband med EU:s kommande flerariga budgetram.

Uttalande frin Tjeckien

Tjeckien héller med om att en uppdatering av nu gillande direktiv 2001/82/EG skulle vara

fordelaktig vid fullstindig och rimlig anslutning till mdlen och principerna i enlighet med

Europeiska kommissionens uttalande fore forhandlingarna om utkastet till forordning om

veterindrmedicinska ldkemedel.

Tjeckien stoder ocksa helhjirtat malet om att begrinsa riskerna med antimikrobiell resistens. Den
nya lagstiftningens misslyckande med att upprétthélla efterlevnad av EU:s standarder, t.ex. 1 fraga
om restriktioner for tredjelinders anvidndning av antimikrobiella medel, forsvagar dock kraftigt
EU:s politiska budskap om att bekdmpa antimikrobiell resistens och gor samtidigt EU-
producenterna icke konkurrenskraftiga jamfort med sina motparter i tredjeldnder. Den mojlighet till
flexibilitet for medlemsstaterna som kravs for att sdkerstélla lampliga alternativ till antimikrobiella
medel, sédrskilt pA sma marknader, och riskerna kopplade till framtida tillgang till dldre klassiska
veterindrmedicinska ldkemedel utgdér dessutom andra centrala problem i1 samband med nya

forordningen.

Forslaget kommer enligt Tjeckiens uppfattning att 6ka den administrativa och darmed finansiella
bordan, bade i offentliga budgetar och for privata foretag. Det blir alltmer uppenbart att
genomforandet av forordningen kommer att bli dyrare dn vad man ursprungligen trodde. Denna nya
forordning kommer dven att leda till minskad flexibilitet och dérigenom minskad innovation, vilket

kan orsaka brist pd veterindrmedicinska ldkemedel pé den tjeckiska marknaden.
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Texten innehéller ocksa uppenbara misstag som kan ha konsekvenser for konsumentsdkerheten.

Tjeckien beklagar att behova framhalla att vi genom att godkdnna denna forordning forsitter ett

tillfalle att uppfylla de principer som ursprungligen fastslogs och som var ténkta att uppnas.

Tjeckien star darfor fast vid sin stdndpunkt frdn Coreper efter trepartsmétet (juni 2018) och avstér

fran att rosta.

Uttalande fran Tyskland

Tyskland intar foljande stdndpunkt till artiklarna 73—81 i den version som aterges i foreliggande

dokument PE-CONS 45/18:

Det slutliga dokumentet PE-CONS 45/18 om fOrslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om veterindrmedicinska ldkemedel utgor ett i grunden balanserat samlat resultat, dér
enighet kunnat nds i ménga viktiga fragor. Tyskland kénner dock oro for att man vid
sakerhetsovervakning av veterindrmedicinska likemedel ldgger tyngdpunkten vid signalhantering
som utfors av innehavaren av godkdnnandet och att nu géllande regler inte blir kvar. Detta géller

sdrskilt

— avskaffande av periodiska sékerhetsrapporter,

— forlangning av den tillatna perioden for rapportering av allvarliga biverkningar av lakemedel, och
— bristande differentiering vad géller hur allvarliga biverkningarna &r.

Eftersom diskussionerna har lett till dvergripande forbéttringar forhindrar de enligt Tysklands
mening kvarstdende farhdgorna oss dock inte fran att ge vért samtycke till det slutgiltiga

kompromissforslaget.
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