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Výbor pre poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka
Predseda

9. 1. 2024

pán Pascal Canfin
Predseda Výboru pre životné prostredie, verejné zdravie a bezpečnosť potravín
v Bruseli

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Vec: Stanovisko k návrhu nariadenia, ktorým sa stanovia postupy Únie pri povoľovaní 
liekov na humánne použitie a vykonávaní dozoru nad nimi a ktorým sa stanovia 
pravidlá platné pre Európsku agentúru pre lieky, ktorým sa mení nariadenie (ES) 
č. 1394/2007 a nariadenie (EÚ) č. 536/2014 a ruší nariadenie (ES) č. 726/2004, 
nariadenie (ES) č. 141/2000 a nariadenie (ES) č. 1901/2006  (COM(2023)0193 – 
C9-0144 – 2023/0131(COD))

Vážený pán predseda,

v rámci uvedeného postupu bol Výbor pre poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka (AGRI) 
požiadaný o predloženie stanoviska Vášmu výboru. Na svojej schôdzi 23. mája 2023 sa výbor 
rozhodol vydať stanovisko vo forme listu a prijal ho 24. januára 2024.

Hlavný dôvod, prečo výbor AGRI zasiela stanovisko, sa týka jeho právomoci v oblasti 
veterinárnych záležitostí, ako sa uvádza v odseku 3 písm. a) prílohy VI (XIII) rokovacieho 
poriadku.

 Riadenie Európskej agentúry pre lieky
Výbor AGRI víta zjednodušenie fungovania agentúry, čo môže byť prínosom pre jej prácu, a 
to aj v oblasti veterinárnych liekov; pripomína, že primerané financovanie je dôležité na 
zabezpečenie účinnej regulačnej kontroly a zároveň na umožnenie inovácií a dostupnosti 
liekov.

 Antimikrobiálna rezistencia a obozretné používanie veterinárnych liekov 
Výbor AGRI víta stimuly na vývoj „prioritných antimikrobiálnych látok“; zdôrazňuje, že na to, 
aby všetci používatelia mohli naďalej využívať celú škálu účinných antimikrobiálnych látok v 
oblasti zdravia ľudí aj zvierat, by sa antibiotiká mali vyvíjať, uvádzať na trh, dodávať a používať 
zodpovedne a obozretne v súlade s prístupom „jedno zdravie“ a nariadeniami (EÚ) 2019/5 a 
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(EÚ) 2019/6; zdôrazňuje naliehavú potrebu uviesť na trh nové antibiotiká a zároveň zachovať 
vysokú úroveň zdravia a bezpečnosti; vyzýva na lepšie vykonávanie existujúcich prístupov 
proti antimikrobiálnej rezistencii vrátane prevencie a dohľadu a na inováciu nových prístupov;

 Dohody o voľnom obchode a reciprocita noriem.
Výbor AGRI dôrazne žiada, aby sa do rokovaní o dohodách o voľnom obchode vložili opatrenia 
rovnocenné s tými, ktoré sú stanovené v tomto návrhu, pokiaľ ide o veterinárne výrobky pre 
obchodných partnerov Únie; domnieva sa, že bez prísnej reciprocity noriem by sa nemali 
dovážať žiadne veterinárne produkty ani produkty živočíšnej výroby.

Bol by som Vám vďačný, keby výbor ENVI pri prijatí svojej správy o príslušnom návrhu 
Komisie zohľadnil uvedené úvahy.

S úctou

Norbert Lins 
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PRÍLOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY, KTORÉ SPRAVODAJCOVI POSKYTLI 
INFORMÁCIE

Spravodajca na vlastnú zodpovednosť vyhlasuje, že nedostal informácie od žiadnej fyzickej 
ani právnickej osoby, ktorú by podľa článku 8 prílohy I k rokovaciemu poriadku bolo treba 
uviesť v tejto prílohe.


