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Viybor pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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Pan Pascal Canfin
piedseda Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
Brusel

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Véc: Stanovisko k navrhu natizeni, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1éCivych ptipravkl a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou
agenturu pro lé¢ivé pfipravky a kterym se méni natizeni (ES) €. 1394/2007 a
nafizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuje natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 141/2000 a natizeni (ES) €. 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144 —
2023/0131(COD))

Vazeny pane piedsedo,

Vybor pro zemédélstvi a rozvoj venkova (AGRI) byl v rdmci vyse uvedeného postupu pozadan
o pfedloZzeni stanoviska Vasemu vyboru. Vybor se na své schiizi dne 23. kvétna 2023 rozhodl
vydat stanovisko ve formé¢ dopisu a piijal jej dne 24. ledna 2024.

Hlavni divod, pro¢ vybor AGRI stanovisko zasild, se tyka jeho pravomoci v oblasti
veterindrnich zélezitosti, jak je uvedeno v odst. 3 pism. a) ptilohy VI ¢asti XIII jednaciho tadu.

e Vedeni Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
Vybor AGRI vitd zjednoduSeni fungovani agentury, coZz by mohlo byt pfinosné pro jeji praci,
obzvlasté v oblasti veterinarnich l1é¢ivych ptipravki; pfipomind, Ze pokud ma byt zajiSténa
ucinna regulacni kontrola a soucasné podporovany inovace a dostupnost 1écivych ptipravk, je
nutné agentuie poskytnout dostatek finan¢nich prostredka.

¢ Antimikrobialni rezistence a obezi'etné podavani veterinarnich l1é¢ivych pripravka
Vybor AGRI vitd pobidky k vyvoji ,,prioritnich antimikrobialnich latek*; zdraziuje, ze aby
vSichni uzivatelé méli 1 nadéle pfistup k celé Skale uc¢innych antimikrobiélnich latek v humanni
a 1 veterinarni medicin€, méla by byt antibiotika vyvijena, uvadéna na trh, doddvéana a podavana
odpovédné a obezietné v souladu s ptistupem ,,jedno zdravi a natizenimi (EU) 2019/5 a (EU)
2019/6; zduraziuje, ze je naléhave zapotiebi uvést na trh nova antibiotika a zaroven zachovat
vysokou uroveil zdravi a bezpe€nosti; vyzyva k lepSimu provadéni stavajicich ptistupti v boji
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proti antimikrobidlni rezistenci, v€etné prevence a dohledu, a k vytvateni ptistupi novych;

e Dohody o volném obchodu a reciprocita norem
Vybor AGRI naléhavé zadé, aby do dohod o volném obchodu pfi jejich vyjednavani byla
vkladana opatfeni o veterinarnich pfipravcich uréenych pro obchodni partnery Unie, ktera by
byla rovnocenna opatienim stanovenym v tomto navrhu; domniva se, ze zadné veterinarni ani
zivoc€isné piipravky by nemély byt dovazeny bez uplatiiovani piisné reciprocity norem.

Prosim Vas, aby vybor ENVI vySe uvedené tivahy zohlednil pfi pfijimani své zpravy o daném
navrhu Komise.

S pozdravem

Norbert Lins
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY, OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL
PODNETY

Zpravodaj prohlasuje na svou vylu¢nou odpovédnost, ze neobdrzel informace od zddného
subjektu nebo osoby, které maji byt uvedeny v této ptiloze podle ¢lanku 8 ptilohy I jednaciho
radu.
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