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Betreft: advies inzake het voorstel voor een verordening tot vaststelling van procedures 
van de Unie voor het verlenen van vergunningen en het toezicht met betrekking 
tot geneesmiddelen voor menselijk gebruik en vaststelling van regels voor het 
Europees Geneesmiddelenbureau, wijziging van Verordening (EG) nr. 1394/2007 
en Verordening (EU) nr. 536/2014 en intrekking van 
Verordening (EG) nr. 726/2004, Verordening (EG) nr. 141/2000 en 
Verordening (EG) nr. 1901/2006  
(COM(2023)0193 – C9-0144 – 2023/0131(COD))

Geachte heer Canfin,

In het kader van bovengenoemde procedure is de Commissie landbouw en 
plattelandsontwikkeling (AGRI) ermee belast een advies uit te brengen aan uw commissie. 
Tijdens haar vergadering van 23 mei 2023 heeft zij besloten dat advies in briefvorm uit te 
brengen. De brief werd op 24 januari 2024 goedgekeurd.

De voornaamste reden waarom de commissie AGRI een advies uitbrengt, houdt verband met 
haar bevoegdheid op veterinair gebied, zoals uiteengezet in lid 3, punt a), van bijlage VI(XIII), 
bij het Reglement.

 Governance van het Europees Geneesmiddelenbureau
De commissie AGRI verheugt zich over het feit dat de werking van het Bureau is 
vereenvoudigd, wat mogelijk de werkzaamheden van het Bureau ten goede komt, ook op het 
gebied van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik; herinnert eraan dat er voldoende 
financiering moet worden uitgetrokken om een doeltreffende regelgevingscontrole te 
waarborgen en tegelijkertijd innovatie en de beschikbaarheid van geneesmiddelen te 
bevorderen.
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 Resistentie tegen antimicrobiële stoffen en het verstandig gebruik van 
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik 

De commissie AGRI is ingenomen met de stimuleringsmaatregelen voor de ontwikkeling van 
“prioritaire antimicrobiële stoffen”; benadrukt dat antimicrobiële stoffen op verantwoorde en 
verstandige wijze moeten worden ontwikkeld, in de handel gebracht, geleverd en gebruikt 
overeenkomstig de “één gezondheid”-benadering en de Verordeningen (EU) 2019/5 en 2019/6, 
om te garanderen dat alle gebruikers toegang hebben tot een breed aanbod van doeltreffende 
antimicrobiële stoffen voor de gezondheid van mens en dier; wijst erop dat er dringend nieuwe 
antibiotica in de handel moeten worden gebracht, zonder afbreuk te doen aan de hoge normen 
op het gebied van gezondheid en veiligheid; dringt erop aan de bestaande maatregelen ter 
bestrijding van resistentie tegen antimicrobiële stoffen beter toe te passen, met inbegrip van 
preventie en toezicht, alsook nieuwe maatregelen uit te werken;

 Vrijhandelsovereenkomsten en wederkerigheid op het vlak van normen
De commissie AGRI dringt er met klem op aan dat er maatregelen op het vlak van 
diergeneesmiddelen worden opgenomen in vrijhandelsovereenkomsten met handelspartners 
van de EU, gelijkwaardig aan de maatregelen die hier worden voorgesteld; is van mening dat 
er geen diergeneesmiddelen of dierlijke producten mogen worden ingevoerd zonder strikte 
wederkerigheid op het vlak van normen.

Ik zou het op prijs stellen indien de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en 
voedselveiligheid bij de aanneming van haar verslag over het Commissievoorstel in kwestie 
rekening houdt met bovenstaande overwegingen.

Hoogachtend,

Norbert Lins 
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BIJLAGE: ENTITEITEN WAARVAN OF PERSONEN VAN WIE
DE RAPPORTEUR INPUT HEEFT ONTVANGEN

De rapporteur verklaart onder zijn exclusieve verantwoordelijkheid geen input te hebben 
ontvangen van een entiteit of persoon die overeenkomstig artikel 8 van bijlage I bij het 
Reglement in deze bijlage moet worden vermeld.


