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FELJEGYZES AZ ,I/A” NAPIRENDI PONTHOZ

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Tervezet — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az

allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kivdl
helyezésérdl (els6 olvasat)

— A jogalkotasi aktus elfogadasa
— Nyilatkozatok

A Bizottsag nyilatkozata

Az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo 1) unids rendelet eldirja a tagallamok szamara az
antimikrobialis 4llatgyogyaszati készitmények eladasara és felhasznalasdra vonatkoz6 adatok
gyljtését. A Bizottsag megitélése szerint ezekre az adatokra nagy sziikség van az antimikrobialis
rezisztencia (AMR) kialakulasara és terjedésére hatissal 1évd kockazatok és az antimikrobidlis
szerek hasznélatdban tetten érhetd tendencidk azonositdsa, valamint a megfeleld szakpolitikai
intézkedések meghozatala és végrehajtasuk hatékonysaganak értékelése érdekében. Noha e jogi
kotelezettség végrehajtdsaban fokozatos, tobblépcsds megkozelités érvényesiil, az mégis jelentds

adminisztrativ, human és pénziigyi eréforrasok mozgositasat teszi sziikségessé.
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Az antimikrobialis rezisztencia lekiizdése érdekében kialakitott, egységes egészségiigyi
megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv elismeri, hogy a tartés eredmények elérése és a
sziikséges lendiilet biztositasa érdekében fontos az AMR-rel (tobbek kozott az allatgydgydszati
készitmények alkalmazasaval) kapcsolatos unids jogszabalyok megfeleld végrehajtasa. Ezzel
Osszefiiggésben a Bizottsdg az emlitett cselekvési tervben elkotelezte magat amellett, hogy
tamogatja a tagallamokat az unios szabalyok végrehajtasaban, egyebek mellett Strukturalisreform-
tamogatd Szolgalatan keresztiil technikai segitséget nyljtva az AMR lekiizdésére szolgald

szakpolitikak végrehajtasahoz.

Ezenfeliil a Bizottsag meg fogja vizsgalni, hogy a jovobeli tobbéves unids pénziigyi keret szerinti
javaslatokkal 6sszhangban van-e lehetdség a tagallamok adatgytijtési tevékenységének

tdmogatasara.

A Cseh Koztarsasag nyilatkozata

A Cseh Koztarsasag egyetért azzal, hogy a jelenleg hatalyos 2001/82/EK iranyelv aktualizalasa az
allatgyogyaszati készitményekrdl sz6lo rendelettervezetrdl folytatott targyalasok megkezdése elott

az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozott célok és elvek teljes korli és észszertien elvarhatd

tiszteletben tartdsa mellett elényds lenne.

A Cseh Koztarsasag emellett hatdrozottan tdmogatja az antimikrobialis rezisztenciaval 0sszefiiggd
kockazatok visszaszoritdsara irdnyuld célkitlizést. Mindazondltal mivel az 10j jogszabaly nem
biztositja a — tobbek kozott az antimikrobidlis szerek korlatozott hasznalati feltételeire vonatkozo —
unios eldirdsok harmadik orszagok altali betartdsat, az EU politikai lizenete az antimikrobidlis
rezisztencia elleni kiizdelem melletti elkotelezettségével kapcsolatban jelentdsen meggyengiil, az
unios termeldk pedig versenyhatrdnyba kerlilnek a harmadik orszagbeli termeldkkel szemben.
Ezenfeliil, a tagallamok szdmara nyujtandd rugalmassadg azon a téren, hogy — kiilondsen a kis
piacokon — biztositsdk az antimikrobidlis szerek helyettesitésére alkalmazhaté alternativak
rendelkezésre allasat, valamint a régi, hagyomanyos allatgyogyaszati készitmények jovobeli
rendelkezésre allasaval 6sszefliggd kockazatok tovabbi kulcsfontossagl kérdéseket vetnek fel az j

rendelettel kapcsolatban.

A Cseh Koztarsasag véleménye szerint a javaslat mind az allami koltségvetések, mind a
maganvallalkozasok esetében noveli majd az adminisztrativ és az ahhoz tarsul6d pénziigyi terheket.
Kezd nyilvanvalova valni, hogy a rendelet végrehajtasa a vartnal koltségesebb lesz. Az 0j rendelet a
rugalmassagot — €s kovetkezésképpen az innovaciot is — visszaszoritja majd, aminek kovetkeztében

a cseh piacon hiany Iéphet fel az allatgyogyaszati készitményekbol.
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A szdvegben tovabba olyan nyilvanvald hibak fordulnak eld, amelyek kihathatnak a fogyasztok

biztonsagara.

A Cseh Koztarsasag sajnalatat fejezi ki azzal kapcsolatban, hogy az 0j rendelet jovahagyasa azt

jelenti, nem tartjuk tiszteletben az eredetileg megfogalmazott és szem eldtt tartando elveket.

A Cseh Koztarsasag ezért tovabbra is a COREPER keretében a (2018. juniusi) haromoldalu

egyeztetd eljaras utan kialakitott allaspontjat képviseli, €s tartozkodik a szavazas soran.

Németorszag nyilatkozata

Németorszag az alabbi észrevételeket fiizi a jelenlegi dokumentumban (PE-CONS 45/18) szerepld

szovegvaltozat 73—81. cikkeihez:

Az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld
javaslatnak a PE-CONS 45/18 dokumentumban foglalt végleges valtozata alapvetden
kiegyensulyozott atfogd eredményt tiikkroz, hiszen szamos fontos kérdésben jott 1étre megallapodas.
Németorszag ugyanakkor aggodalmat fejezi ki azzal kapcsolatban, hogy az dallatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd farmakovigilancia terén a hangsulyt a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal végzett jelzéskezelési eljaras kapja, a jelenlegi rendelkezések pedig nem maradnak

érvényben. Ez kiilondsen az aldbbiakat érinti:
— az 1ddszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések megsziintetése,

— a gyogyaszati készitmények stlyos nemkivanatos hatasainak bejelentésére rendelkezésre alld 1d6

meghosszabbitasa, valamint

— a kiilonbseégtétel hianya a gydgyaszati készitmények nemkivéanatos hatasainak stilyossaga

tekintetében.

Mivel azonban a targyaldsok altalanossagban véve eldrelépéshez vezettek, Németorszagot a
fennmarad6 aggélyai nem gatoljak meg abban, hogy egyetértését adja a végsd kompromisszumos

szoveghez.
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