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FELJEGYZES AZ ,,I/A” NAPIRENDI PONTHOZ

Kuldi: a Tanacs Foétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE a

2001/82/EK iranyelvvel és a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyezett allatgydgyaszati készitmények csomagolasara és
cimkézésére vonatkozo atmeneti szabalyok megallapitasarol (elsé
olvasat)

— A jogalkotasi aktus elfogadasa

= Nyilatkozat

Dania nyilatkozata

Dénia tdmogatja a 2001/82/EK iranyelvvel és a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények csomagolasara és cimkézésére vonatkozo atmeneti szabalyok
megallapitasardl szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyulo bizottsagi javaslaton
végzendd javasolt modositasokat. Déania rendkiviil fontosnak tartja, hogy a csomagoléssal és a
cimkézéssel kapcsolatos problémak gyorsan rendezddjenek olyan atmeneti intézkedések

bevezetésével, mint amilyeneket a javaslat tartalmaz.

Déniat azonban tovabbra is aggasztja, hogy az (EU) 2019/6 rendelet 106. cikke (1) bekezdésének
alkalmazdsa — nem szandékolt médon — az antimikrobidlis szerek megndvekedett hasznélatdhoz
vezethet Daniaban, és megfelelébbnek tartotta volna, ha a javaslat erre a problémara is megoldast
kindlna. A 106. cikk (1) bekezdése alapjan az allatorvosok nem térhetnek el tobbé az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirt adagolastol és kezelési
iddtartamtol. Déaniat aggasztja, hogy az allatorvosok kénytelenek lesznek szilikségteleniil nagy
mennyiségll antimikrobialis szert alkalmazni amiatt, hogy nem rovidithetik le az allatgydgyaszati

készitmény jellemzdinek dsszefoglalojdban meghatarozott kezelési idétartamot, még akkor sem, ha
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rovidebb ideig tarto kezeléssel is elérhetd a klinikai hatas. Az antibiotikumok fogyasztasanak
novekedése dsszeegyeztethetetlen lenne ,,a termeldtdl a fogyasztdig” stratégiaban kitlizott

csokkentési célokkal.

A Bizottsag e probléma megoldasaként azt vetette fel, hogy frissiteni kell az allatgyogyaszati
készitmények jellemzdinek 6sszefoglaloit. A Dan Gyogyszeriigynokség szerint azonban a
forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezik dontési jogkdrrel a tekintetben, hogy az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban milyen adagolast €s idétartamot kivan
meghatarozni a kezelési protokollt illetéen, amennyiben a kezelés biztonsagossagat ¢és hatasossagat
az alatdmasztdé dokumentécio igazolja. Ezen tilmenden, amennyiben bizonyitékok tamasztjak ala,
hogy a fenti okok miatt meg kell valtoztatni egy allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojat, akkor is a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezik dontési jogkorrel a
tekintetben, hogy meg kivéanja-e valtoztatni a forgalombahozatali engedélyt, vagy ehelyett meg
kivanja-e sziintetni az allatgyogyaszati készitmény torzskonyvezését, amely viszont ellatasi
problémakhoz vezethet és veszélyeztetheti az allatok egészségét ¢s az allatjolétet. Ezért mindaddig,
amig a forgalombahozatali engedélyek frissitése nem torténik meg, illetve az olyan termékeket
tekintve, amelyeknek a forgalombahozatali engedélyét nem fogjak kell6 mértékben frissiteni, a

kovetkezmények enyhitése érdekében alternativ megoldast kell talalni.

Dania ezért slirgeti a Bizottsagot, hogy segitsen a tagallamoknak olyan megoldast talalni, amelynek

koszonhetden csokken az antibiotikum-fogyasztas az EU egészében.
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