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Le Président

9.1.2024

M. Pascal Canfin

Président de la commission de I’environnement, de la santé publique et de la sécurité
alimentaire

Bruxelles

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Objet: Avis sur la proposition de réglement établissant des procédures de 1’Union pour
’autorisation et la surveillance des médicaments a usage humain et établissant des
regles régissant I’ Agence européenne des médicaments, modifiant le
réglement (CE) n° 1394/2007 et le réglement (UE) n°® 536/2014 et abrogeant le
réglement (CE) n°® 726/2004, le reglement (CE) n° 141/2000 et le reglement (CE)
n° 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144 —2023/0131(COD))

Monsieur le Président,

Dans le cadre de la procédure en objet, la commission de 1’agriculture et du développement
rural (AGRI) a été chargée de soumettre un avis a votre commission. Au cours de sa réunion
du 23 mai 2023, elle a décidé de transmettre cet avis sous forme de lettre et I’a adopté le
24 janvier 2024.

La principale raison pour laquelle la commission AGRI transmet un avis est liée a la
compétence qui est la sienne en matiére vétérinaire, établie a I’annexe VI, point XIII,
paragraphe 3, point a), du réglement intérieur.

e Gouvernance de ’Agence européenne des médicaments
La commission AGRI se félicite de la simplification du fonctionnement de 1’agence, qui peut
bénéficier a ses travaux, notamment en ce qui concerne les médicaments a usage vétérinaire;
rappelle que des fonds suffisants sont importants pour assurer un contréle réglementaire effectif
ainsi que pour permettre 1’innovation et pour garantir la disponibilité des médicaments.

e Résistance aux antimicrobiens et utilisation prudente des médicaments a usage
vétérinaire
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La commission AGRI se félicite des mesures d’incitation au développement d’«antimicrobiens
prioritaires»; souligne qu’afin que tous les utilisateurs puissent avoir acces en permanence a un
éventail d’antimicrobiens efficaces, pour la santé humaine et animale, les antibiotiques
devraient étre développés, mis sur le marché, livrés et utilisés de manicre responsable et
prudente, conformément a 1’approche «Une seule santé» et aux reglements (UE) 2019/5 et
(UE) 2019/6; souligne qu’il est urgent de mettre de nouveaux antibiotiques sur le marché tout
en maintenant des niveaux ¢levés de santé et de sécurité; demande que les approches existantes
contre la résistance aux antimicrobiens, notamment en matiere de prévention et de surveillance,
soient mieux appliquées et que de nouvelles approches soient €laborées;

e Accords de libre-échange et réciprocité des normes
La commission AGRI demande instamment que des mesures sur les médicaments a usage
vétérinaire destinées aux partenaires commerciaux de 1’Union, équivalentes a celles exposées
dans cette proposition, soient prévues dans les accords de libre-échange lors de leur négociation;
estime qu’aucun produit a usage vétérinaire ni aucun produit d’origine animale ne devrait étre
importé sans une stricte réciprocité des normes.

Je vous serais reconnaissant de bien vouloir prendre en compte les éléments susmentionnés lors
de I’adoption du rapport de la commission ENVI sur la proposition de la Commission en
question.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, 1’expression de ma haute considération.

Norbert Lins
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ANNEXE: ENTITES OU PERSONNES
DONT LE RAPPORTEUR A RECU DES CONTRIBUTIONS

Le rapporteur déclare, sous sa responsabilité exclusive, n’avoir regu de contribution d’aucune
entité ou personne qui doit étre mentionnée a cette annexe conformément a I’article 8 de
I’annexe I du réglement intérieur.
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