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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

A Bizottsag értékelése a 16félékhez tartozo allatok allatgyogyaszati készitményekkel valo
kezelése és az élelmiszerlancbdl valo kizarasa — beleértve a 16félékhez tartozo allatok
harmadik orszagokbol torténé behozatalat — tekintetében fennall6 helyzetrol
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1. BEVEZETES

Ez a jelentés eleget tesz a Bizottsagnak az allatgyogyaszati készitményekrol szolo (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet! (a tovabbiakban: az allatgydgyészati készitményekrol
szolo rendelet) 158. cikkében meghatirozott azon kotelezettségének, hogy értékelje a
16félékhez tartozo allatok (pl. lovak, szamarak, 6szvérek stb.) allatgyogyaszati készitményekkel
valo kezelésével és az élelmiszerlancbol valo kizarasukkal kapcsolatos helyzetet, tobbek kozott
a harmadik orszagokbol szarmaz6 behozatal tekintetében.

Felvazolja tovabba a Bizottsag kovetkeztetéseit a jelenlegi helyzet javitasa érdekében
meghozando lehetséges intézkedésekrdl, valamint azoknak a népegészségiigyre, az allatjolétre,
a csalds kockazatdra és a harmadik orszagokkal valo egyenld versenyfeltételekre gyakorolt
lehetséges hatasarol.

2. HATTER

Az unids jogszabalyok® értelmében a 16félékhez tartozo 4llatokat (mas néven ,.egypatas
allatokat” vagy ,,l16féléket”) élelmiszer-termeld allatoknak® kell tekinteni. A népegészség
védelme érdekében visszafordithatatlanul ki kell zarni* az élelmiszerlancbél azokat a 16féléket,
amelyeket olyan dallatgyogyaszati készitményekkel kezeltek, amelyek élelmiszer-termeld
allatok esetében tiltott hatdanyagokat tartalmaznak®, vagy amelyek a 470/2009/EK rendelet® (a
tovabbiakban: MRL-rendelet) értelmében nem engedélyezettek. Az élelmiszer-termeld 16félék
levagasat hat honappal el kell halasztani, amennyiben a 16félék kezelésére szolgald alapvetd
fontossagu anyagok jegyzékében (a tovabbiakban: az alapvetd fontossdgu anyagok jegyzéke)

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/01J).

2 A Bizottsag (EU) 2021/963 végrehajtési rendelete (2021. junius 10.) az (EU) 2016/429, az (EU) 2016/1012 és
az (EU) 2019/6 eurpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a 16félék azonositisa és nyilvantartasba vétele
tekintetében torténd alkalmazasara vonatkozd szabalyok megallapitasarol, valamint az emlitett allatokra
vonatkozo azonositookmany-minta létrehozasarol (HL L 213., 2021.6.16., 3.0, ELI:
http://data.curopa.ev/eli/reg_impl/2021/963/0J), 38. cikk.

3 Az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének (38) bekezdése.

4 Az (EU) 2021/963 bizottsagi végrehajtasi rendelet 38—42. cikke.

A Tanacs 96/22/EK iranyelve (1996. aprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatasii anyagoknak és a

B-agonistaknak az allattenyésztésben torténd felhasznalasara vonatkozo tilalomrol, valamint a 81/602/EGK,

88/146/EGK ¢és 88/299/EGK iranyelv hatalyon kivill helyezésérél (HL L 125., 1996.5.23., 3. 0., ELL

http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/01J), a farmakologiai hatéanyagokrol és az allati eredetli élelmiszerekben

eléfordulé maximalis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztalyozasukrol szold, 2009. december 22-i

37/2010/EU bizottsagi rendelet (HL L 15., 2010.1.20., 1. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j)

I. mellékletének 2. tablazataval 6sszefliggésben értelmezve.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii élelmiszerekben

eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi

eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanécsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti

€s tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152.,

2009.6.16., 11. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0J).
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szereplé anyagokkal’ kezelték Oket. Bizonyos feltételek mellett mas allatfajok esetében
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények vagy emberi felhasznalasra szant gyogyszerek is
alkalmazhatok élelmiszer-termel6 16félék esetében, amennyiben valamely javallat tekintetében
nincs engedélyezett vagy forgalomban 1év6 termék®.

A jelenlegi szabalyok® értelmében csak a felelds allatorvos vagy az illetékes hatdsag zarhatja
ki a loféléket az élelmiszerlancbol. Az EU-ban tenyésztett és nevelt, majd végil az
¢lelmiszerlancba keriilo allatok koziil sok a korabban kedvtelésbol tartott, sport- vagy
tenyészallat. A 16félék kedvtelésbdl tartott allatként, sport- vagy tenyészallatként, valamint
¢lelmiszer-termeld allatként vald tarsadalmi megitélése gyakran kihivast jelent az
allatgyogyaszati készitményekkel vald kezelésiikkel 0Osszefiiggd élelmiszer-biztonsagi
kockazatokkal kapcsolatos jogi kovetelmények végrehajtasa szempontjabol.

Az éllatgyogyaszati készitmények piaca altalaban megoszlik az élelmiszer-termeld allatok és a
kedvtelésbdl tartott allatok kozott, és mindkét dgazatnak szamos faj kezelési igényeit kell
kielégitenie. Ez a piac toredezettségéhez vezet'®. Az éllattenyészték szamara az allatok
kezelésének koltséghatékonynak kell lennie. Emellett az 4llategészségligyi agazatnak a
beruhazasok megtériilésével és az allatgyogyaszati készitmények forgalomban tartdsdnak
koltségeivel kapcsolatos megfontoldsai bizonyitottan akadalyozzdk az j allatgyogyaszati
készitmények kifejlesztését. Ez a helyzet jobban érinti a kevésbé gyakori javallatok és az
Példaul elképzelhet6, hogy az allatgyogyaszati készitményekben taldlhaté hatdanyag
maradékanyag-hatarértékeinek (MRL-ek) meghatarozasahoz sziikséges adatok rendelkezésre
bocsatasanak koltsége nincs aranyban az élelmiszer-termeld 16f¢1ék esetében az adott termék
arbevétel-aranyos nyereségével.

Az éllatgyogyaszati készitményekrdl sz6lo, 2022 januarjaban hatalyba 1épett rendelet egyik
célja, hogy novelje az allatgydgyaszati készitmények rendelkezésre allasat, ugyanakkor
garantdlja a legmagasabb szintli nép- ¢€s Aallategészségligyet €s kornyezetvédelmet. Az
allatgyogyaszati készitményekrdl szolo rendelet olyan konkrét rendelkezéseket allapit meg,
amelyek célja a 16f¢lék esetében a gyogykezelések fokozott rendelkezésre allasanak biztositasa,
és ezaltal egészségiik és jolétiik javitasa, valamint a népegészség védelme.

Egyes rendelkezések altalanosabbak, és a korlatozott piacokra'!, példaul a 16féléknek szant
allatgyogyaszati készitmények engedélyezésének Osztonzésére'? iranyulnak. Bizonyos

A Bizottsag (EU) 2025/901 végrehajtasi rendelete (2025. majus 19.) a 16félék kezelése szempontjabol alapvetd
fontossagu vagy a lofélék tekintetében rendelkezésre allo egyéb kezelési lehetdségekkel Osszehasonlitva
jéarulékos klinikai elénnyel jaro, és a 16félékre vonatkozoan hat honapos élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 hatalya ala tartozo anyagok jegyzékének Osszeallitasardl, valamint az 1950/2006/EK rendelet hatalyon
kiviil helyezésér6l (HL L 2025/901, 2025.5.20., ELI: http://data.ecuropa.ev/eli/reg_impl/2025/901/0J) és A
Bizottsag 1950/2006/EK rendelete (2006. december 13.) az allatgyogyaszati készitmények kozdsségi
kodexérdl szolo, 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel dsszhangban, a 16félék kezelése
szempontjabol fontos anyagokat tartalmazo jegyzék Osszeallitasarol (HL L 367., 2006.12.22., 33. o., ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1950/01J), a mddositasok szerint.

8 Az (EU) 2019/6 rendelet 113. cikke a 115. cikkel dsszefliggésben értelmezve.

% Az (EU) 2021/963 bizottsagi végrehajtasi rendelet 38. cikke.

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum: Az allatgyogyaszati készitményekrdl szold eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre iranyul6 javaslatot kisérd hatasvizsgalat (SWD(2014) 0273 final).

11 Az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének (29) bekezdése.

Az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke (a korlatozott piacokra vonatkoz6 kérelmek benyujtasanak lehetdsége
bizonyos dokumentacioé benyujtasa nélkiil) vagy a 39. és 40. cikk (pl. 14 éves kezdeti adatvédelem).
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feltételek mellett az allatgyogyaszati készitményekrdl sz6ld rendelet a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételektdl eltéréen'® is engedélyezi az allatgydgyaszati készitményeket
hasznalatat, az ugynevezett ,lépcsézetes alkalmazast”. Az élelmiszer-termelé €s a nem
¢lelmiszer-termeld allatokra (példaul az élelmiszerlancbol kizart 16félékre) eltérd feltételek
vonatkoznak. Az élelmiszer-termeld 16féléknek szant allatgyogyaszati készitmények fokozott
rendelkezésre allasa érdekében az allatgydgyaszati készitményekrol sz616 rendelet eldirja azon
anyagok jegyzékének'* 6sszeallitasat is, amelyek alapvetd fontossaguak a 16félék kezeléséhez,
vagy amelyek klinikai hozzdadott értéket képviselnek a 16f¢lek szamara elérhetd egyéb kezelési
lehetdségekhez képest, és amelyek esetében az élelmezés-egészségligyl varakozasi id6 hat
hénap.

A nyomonkdvethetdség €s az €élelmiszerlancbol valdo megbizhaté kizaras biztositasa érdekében
az EU-ban a 16féléket a kovetkezd eszkozokkel kell azonositani': egyedi kod, fizikai azonosito
eszkozok (befecskendezhetd valaszjeladd vagy fiiljelz6)'¢ és egész élettartamra sz616 egyedi
azonositd okmany (mas néven utlevél)!”. A 16féléket altaldban a tagallam altal meghatarozott
idészakon beliil, 12 hénapos koruk elérése eldtt, vagy a sziiletési 1étesitményiik 30 napot
meghaladé idétartamra torténd elhagyésa el6tt kell azonositani'®. A késedelmes azonositédsnak,
valamint az Utlevél vagy a fizikai azonositd elvesztésének az allatok élelmiszerlancbol valo
kizarasat kell eredményeznie!®, kivéve, ha a véllalkozé kielégitden bizonyitani tudja, hogy az
emberi fogyasztds céljabol torténd levagasra szant 1ofélék ilyen statuszadt semmilyen
gyogykezelés nem veszélyeztette’*. Az utlevél arra vonatkozo6 informdciokat is tartalmaz, hogy
egy adott 16f¢le ki van-e zarva az emberi fogyasztas céljabol torténd levagasbol, vagy kapott-e
az alapvetd fontossagu anyagok jegyzékében szerepld anyagokkal végzett gydgykezelést®!. A
tagallamoknak olyan adatbazisokat kell 1étrehozniuk és fenntartaniuk®?, amelyek tartalmazzak
az egyedi kodot, a valaszjelado altal megjelenitett azonositd kodot, valamint az utlevél és az

13 Az (EU) 2019/6 rendelet 112., 113. és 115. cikke.

4 Az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdése és az (EU) 2025/901 bizottsagi végrehajtasi rendelet. A
122/2013/EU rendelettel modositott 1950/2006/EK bizottsagi rendelet 2027. majus 21-ig van hatalyban.

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fert6z6 allatbetegségekrdl és
egyes allategészségiigyi jogi aktusok modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 84.,2016.3.31., 1. o.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/429/0J), 114. cikk (1) bekezdés.

16 A Bizottsag (EU) 2019/2035 felhatalmazason alapulé rendelete (2019. jinius 28.) az (EU) 2016/429 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a szarazfoldi allatokat tartd létesitményekre €s a keltetGkre, valamint a
bizonyos tartott szarazfoldi allatok és keltet6tojasok nyomonkovethetOségére vonatkozd szabalyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 314., 2019.12.5., 115. 0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0J), a mdédositasok szerint, 58. és 59. cikk.

17 A Bizottsag (EU) 2021/963 végrehajtési rendelete.

18 A Bizottsag (EU) 2021/963 végrehajtasi rendeletének 21. cikke.

19 A Bizottsag (EU) 2021/963 végrehajtasi rendelete 25. cikkének (1) bekezdése és (2) bekezdésének d)

pontja.

20 A Bizottsag (EU) 2021/963 végrehajtési rendelete 38. cikke (2) bekezdésének b) pontja.

21 A Bizottsag (EU) 2021/577 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. januér 29.) az (EU) 2019/6 eurdpai
parlamenti s tanacsi rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk (5) bekezdésének alkalmazdsahoz
sziikséges, az emlitett rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében emlitett, egész élettartamra sz616, egyedi
azonositd okmanyban feltiintetendd informéciok tartalma és formatuma tekintetében torténd kiegészitésérol
(HL L 123.,2021.4.9., 3. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/577/01J).

22 Az (EU) 2016/429 rendelet 109. cikke.
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allat adatait®®, tovabba az allatnak az élelmiszerlanc tekintetében fennallo statuszara vonatkozd
informaciokat®* (,,élelmiszerlanc-statusz”).

Az ¢élelmiszerlancbol kizart 16félék kihivast jelenthetnek abban az esetben, ha a tulajdonosaik
szamara mar nem kivanatos vagy lehetséges a tartdsuk. Mivel ezek az allatok ki vannak zarva
az ¢lelmiszerlancbol, meg kell oket tartani, amig elpusztulnak vagy eutanizaljak oket. Egyes
tagallamokban azonban nincs lehetdség eutandziara észszerii indok nélkiil. Egyes esetekben az
eutanazia ¢és a tetem artalmatlanitisa megfizethetetlen koltséget jelenthet a tulajdonosok
szamara. Ezért felmeriil az a probléma, hogy egyes 16félé¢k nem részesiilnek kezelésben, hogy
elkeriiljék az élelmiszerlancbol vald kizarasukat, és ha ki vannak zarva az €lelmiszerlancbol,
akkor elhanyagoljak vagy elhagyjak Oket. Mindkét helyzet sulyos allategészségiligyi és
allatjoléti kérdéseket vetne fel. A kifejezetten a I6hustermeléssel foglalkoz6 1étesitményekben
— annak ellenére, hogy Eurdpaban viszonylag alacsony a szamuk — az élelmiszerlancbol valo
kizaras értéktelenné teszi a 16féléket. Ezek a tényezdk Osszességében olyan feltételeket
teremtenek, amelyek jogellenes és csalard gyakorlatokra 0sztondzhetnek, amint azt korabbi és
ijabb esetek? is bizonyitjak. Idetartozhat az itlevél manipuldldsa, az élelmiszer-termeld allatok
esetében nem engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel vald kezelést kdvetden a 16félék
¢lelmiszerlancbdl valo kizdrasanak elmulasztdsa, az ilyen allatgydgyészati készitményekkel
végzett kezelések nyilvantartasanak mellézése, valamint a 16félék azonositasanak hamisitasa.
Mindez olyan lofélek levagasahoz vezethet, amelyeket ki kellett volna zarni az
¢lelmiszerlancbol.

Az ¢lelmiszer-termeld 16félékre és az azokbol késziilt termékekre tobbek kozott az (EU)
2022/2292 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletben®® meghatirozott, az Unidba vald
beléptetésre vonatkozd kovetelmények alkalmazanddk. Azaz az emberi fogyasztds céljabol
torténd levagasra szant, a 96/22/EK iranyelvben szerepld tiltott anyagokkal, a 37/2010/EU
bizottsagi rendelet mellékletének 2. tablazatdban felsorolt tiltott anyagokkal vagy az emlitett
rendelet 1. tablazatdban nem szerepl6 anyagokkal kezelt 16félék vagy a harmadik orszdgokban
levagott ilyen 16félékbdl szarmazd has nem léptethetd be az Unidba. Jelenleg csak néhany
orszag jogosult é16 16féléket®” vagy 16félékbdl szarmazo hust®® exportalni az EU-ba.

23 A Bizottsag (EU) 2019/2035 felhatalmazason alapulé rendelete (2019. junius 28.) az (EU) 2016/429 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a szarazfoldi allatokat tartd l1étesitményekre és a keltetokre, valamint a
bizonyos tartott szarazfoldi allatok és keltettojasok nyomonkovethetdségére vonatkozd szabalyok
tekintetében torténd kiegészitésérol (HL L 314., 2019.12.5., 115. 0., ELI:
http://data.curopa.euv/eli/reg_del/2019/2035/0J), a mddositasok szerint, 64. cikk.

24 Az (EU) 2021/963 bizottsagi végrehajtasi rendelet 6. cikkének (1) bekezdése és 7. cikke (2) bekezdésének c)
pontja.

% Paddy Wall professzor jelentése a lovak irorszagi azonositdsarol, nyilvantartasarol és
nyomonkovethetdségérodl, elérhetd itt.

26 A Bizottsag (EU) 2022/2292 felhatalmazason alapuld rendelete (2022. szeptember 6.) az (EU) 2017/625

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az élelmiszer-termel6 allatok és egyes, emberi fogyasztasra szant

aruk szallitmanyainak az Unidba torténd beléptetésére vonatkozo kovetelmények tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 304., 2022.11.24., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2022/2292/0J).

A Bizottsag (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelete (2021. marcius 24.) az allatok, szaporitdéanyagok €s allati

eredetli termékek Unidba torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet szerint engedélyezett harmadik orszagok, teriiletek vagy azok korzetei jegyzékeinek a

megallapitasarol (HL L 114.,2021.3.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/404/0J).

A Bizottsag (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelete (2021. marcius 24.) az egyes emberi fogyasztisra szant

allatok és aruk Unioba torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet

szerint engedélyezett harmadik orszdgok vagy harmadik orszagbeli régidk jegyzékeinek a megallapitasarol

(HL L 114.,2021.3.31., 118. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/0OJ).
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A 2018 és 2022 kozott a jelenlegi helyzettel kapcsolatban gytijtétt bizonyitékok 6sszegytijtése
¢s elemzése érdekében a Bizottsdg megbizott egy szerzddd felet egy tanulmany (a
tovabbiakban: a tanulmany) elkészitésével. Jelentésében® a szerz8dd fél tobb kérdést is
megvizsgalt, megvizsgalta a tagallami illetékes hatdsagok €s az érdekelt felek altal a jelenlegi
helyzet javitasa érdekében javasolt intézkedéseket, és értékelte ezen intézkedéseknek a
népegészségiigyre, az allatjolétre, a csalas kockazatara és a harmadik orszagokkal valé egyenld
versenyfeltételekre gyakorolt lehetséges hatasat. A tanulmany elvégzéséhez a szerz6do fél
szakirodalmi kutatast végzett, azonositotta a relevans bizonyitékok forrédsait, és konzultacios
stratégiat dolgozott ki. A szerz6do fél a méasodik 1épésben adatokat és véleményeket gylijtott az
érintett illetékes hatosagoktol és érdekelt felektdl, majd elemezte a rendelkezésre allo
informaciokat.

3. A JELENLEGI HELYZET ERTEKELESE

Mivel az illetékes hatosadgok és az érdekelt felek szamos, a tanulmanyban érintett kérdéssel
kapcsolatban nagyon korlatozott mennyiségii vagy semmilyen adattal nem rendelkeztek, a
szerz6do fél nem tudott unids szinten érvényes és reprezentativ kovetkeztetéseket levonni. A
hianyossagok koz¢ tartoztak tobbek kdzott az élelmiszerlancbol valo kizaras okaira vonatkozo
pontos adatok, az ¢lelmiszerlancbol vald kizards miatti eutandzia alkalmazisa vagy a
forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektdl eltéréen allatgydgyaszati készitményekkel
kezelt allatok szazalékos aranya a 2018-2022-es megfigyelési iddszakban. Az alabbiakban
bemutatott értékelés az allatgyogyaszati készitményekrol szol6 rendelet 158. cikkének kdzponti
témajara Osszpontosit, azaz a 160félék allatgyogyaszati készitményekkel vald kezelésére ¢és az
¢lelmiszerlancbdl vald kizarasukra, tobbek kozott a harmadik orszagokbol szarmazo behozatal
tekintetében.

Az ¢élelmiszerlancbol kizart 16félék aranya tagallamonként jelentdsen eltér (5—95 %). Néhany,
nagyobb allatadlloméannyal rendelkezd tagallamban ez az arany 6 és 60 % kozott mozog. A
kizaras okairdl nem allnak széles korben rendelkezésre pontos informécidok. Ez megneheziti
annak megallapitasat, hogy a kizarasra valdsziniileg allatorvosi kezelés vagy az illetékes
hatosagok dontése (pl. késedelmes azonositas, dupla vagy helyettesitd Gtlevél) alapjan kertilt-e
sor. Ez fontos szempont, mivel a kizdrashoz vezetd kivaltdé okok és a kizaras elkeriilésére

N4

iranyulo lehetséges intézkedések eltérdek lehetnek.

Amennyiben a 16féléket gyogykezelés miatt zarjak ki az élelmiszerlancbol, a {6 kivaltd ok az
olyan allatgyogyaszati készitmények hianya, amelyek lehetové tennék a kezelt allat szamara,
hogy az élelmiszerlancban maradjon.

A tanulméanyban az é¢élelmiszer-termeld loféleknek szant 0j allatgyogyaszati készitmeények
kifejlesztésének és engedélyezésének korlatairol alkotott vélemények is olvashatok, amelyek a
koltséges forgalombahozatali engedélyezési eljarasok mérlegelésekor a viszonylag kis 16piacra
is kitértek. Ezt sulyosbitja a 16félék esetében egyes javallatok ritka jellege, valamint az MRL-
ek meghatarozasahoz, az adott allatgyogyaszati készitmény élelmezés-egészségligyi varakozasi
idejének meghatarozasahoz és az allatgydgyaszati készitmény piacon valo tartdsdhoz sziikséges
adatok rendelkezésre bocsatdsanak koltsége. Az élelmiszer-termeld 16féléknek szant
allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre 4llasanak Osztonzését célzd unids jogi

2 OPERA Srl, Study on the situation with the medicinal treatment of the animals of the equine species and their
exclusion from the food chain — Final Report (Tanulmany a 16félék gydgyaszati kezelésének helyzetérdl és az
ISBN 978-92-68-28492-6, do1:10.2875/8634652, elérhetd a kovetkezo internetcimen:
http://data.europa.eu/doi/10.2875/8634652.
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rendelkezések tekintet¢ében az MRL-rendelet szerinti MRL-extrapolaciéo korlatozottan
bizonyult hasznosnak, mivel az egyes allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo6 élelmezés-
egészseégligyl varakozasi idore vonatkozd vizsgalatok koltsége a fo korlatozo tényezd. Tobb
iddre van sziikség az allatgyogyaszati készitményekrol sz616 rendelet azon j rendelkezéseinek
hatasvizsgalatahoz, amelyek célja az allatgydgyaszati készitmények rendelkezésre allasdnak
osztonzése (példaul a korlatozott piacokra vonatkozé kérelmek benyujtasa)?.

A tanulmany nem tudott adatokat szolgaltatni sem az olyan allatgydgyaszati készitményekkel
kezelt allatok szédzalékos aranyardl, amelyek sziikségessé tették az élelmiszerlancbdl vald
kizarasukat, sem az alapvetd fontossagii anyagok jegyzékében szerepld anyagokkal vagy a
forgalombahozatali  engedély  feltételeitél  eltéréen  alkalmazott  allatgyogyészati
készitményekkel kezelt allatok széazalékos aranyardl. Ugyanakkor gyakori jelenségként
szamoltak be arrél, hogy amikor az allatgyogyaszati készitményekrdl szol6 rendelet 113. cikke
alapjan mas tagallamokban engedélyezett allatgyogyaszati készitmények alkalmazasara lenne
sziikség, a kezelés siirgdssége miatt gyakran mégis olyan allatgyogyaszati készitményeket
hasznalnak, amelyek az allatok élelmiszerlancbol valé kizardsadhoz vezetnek.

A tanulmény megallapitotta tovabba, hogy az allatorvosok és a 16félék tartdi korében az
allatgyogyaszati készitmények hasznélatara vonatkozo6 Gsszetett szabalyozasok, jogi szovegek
¢s iranymutatdsok ismeretének altalanos hianya, félreértése vagy figyelmen kiviil hagyéasa
hozzdjarul a 16félék élelmiszerlancbol valo kizdrasahoz. Idetartozik, hogy nem értik, mi
mindsiil az allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételektdl eltérd hasznalatanak az allatgyogyaszati készitményekrdl szold rendelet 112.
cikkének (4) bekezdése vagy 113. cikke értelmében, szemben az ugynevezett indikéacion tali
alkalmazassal, amelyet az uni6s jogszabalyok nem engedélyeznek.

Ugy tiinik, hogy az élelmiszerlancbol vald kizarashoz kapcsolodod allatjoléti problémak —
példaul az allatok elhagyasa vagy eutanizaldsa — meglehetdsen ritkdk. Az ilyen problémak
azonban gyakoribbnak tlinnek a hustermelésre szant 16félek esetében, amelyek gyakran nem
kapnak optimalis kezelést, hogy elkeriiljék az élelmiszerlancbol vald kizarasukat. Ezért ez karos
hatassal van az ilyen allatok egészségére €s jolétére.

A 16félek élelmiszerlancbol vald kizarasa olyan csalard tevékenységhez vezethet az azonosités
¢s az okmanyok nyomon kovethetdsége terén, amelyek célja, hogy a kizart allatok jogellenesen
ujra bekeriiljenek az élelmiszerlancba. Az unids riasztasi és egylittmiikodési halozat adatai
szerint 2018 ¢és 2024 kozott 60 esetben kertilt vissza 16féle az élelmiszerlancba az EU-ban. Az
allatjoléti megfontoladsokon tl az ilyen csalard tevékenységek népegészségiigyi aggalyokat
vethetnek fel, mivel el6fordulhat, hogy a kizart allatokat tiltott anyagokkal kezelték, amelyekre
vonatkozoan nem 4éllapithatd meg biztonsagos MRL (azaz nem hatarozhaté meg biztonsagos
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi 1d6). Tagabb értelemben ezek a csalard tevékenységek
negativ és méltanytalan hatast gyakorolnak az unids jogszabalyokat tiszteletben tarto allattartok
¢s ¢lelmiszer-ipari vallalkozok megitélésére.

A tanulmany megéllapitotta, hogy a meglévé ellenérzési mechanizmusok képesek voltak
felderiteni a csalard tevékenységeket és az unios szabalyoknak valé meg nem felelési eseteket.
Ugyanakkor azt is megallapitotta, hogy az érintett illetékes hatosagok kozotti egyiittmitkodés
¢s koordinacio, a visszaélések bejelentésére vonatkozo eljarasok kidolgozésa €s az ellendrzési

30 Az EMA honlapjin elérhetd informaciok szerint az allatgydgyaszati készitményekrdl szold rendelet
hatalybalépése ota 0sszesen 17, 16féléknek szant allatgyogyaszati készitmény értékelésére keriilt sor a 23. cikk
szerinti tamogathatosag szempontjabol, és 10 terméket talaltak tdmogathatonak.
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tevékenységek megerdsitése terén van még mit javitani az ilyen csalard tevékenységek korai
felderitésének ¢és megfeleld nyomon kovetésének eldsegitése érdekében. A tanulmany
ramutatott tovabba szamos, az egyiittmikodés javitasara iranyulod intézkedésre, nevezetesen a
tagallamok nemzeti adatbazisaiban szerepld informacioknak az illetékes hatdsagok kozotti és a
lotenyésztokkel valé megosztasara, valamint az érdekelt felekkel folytatott fokozott
kommunikéciora.

Az élelmiszer-termeld 16félék vagy az azokbol késziilt termékek harmadik orszagokbol az
Unioba torténd behozatala tekintetében a megfigyelési id6szakban nem keriilt sor vagésra szant
€10 allatok behozataldra. Az adatok azt mutatjak, hogy 2022-ben az EU-ban forgalmazott husbol
kozel 14 000 tonnat importaltak, és az el6z6 éveknek megfelelden Argentina volt a f6 exportdr,
amelyet Uruguay, Kanada, Ausztralia ¢és az Egyesilt Kiradlysag kovetett. A vizsgalati
iddszakban csokkend tendencia figyelhetd meg a harmadik orszagokbdl, kiilondsen a
Kanadabol és Ausztraliabol behozott hus tonnaban kifejezett mennyisége tekintetében.

A Bizottsag legutobbi ellendrzési jelentései’! azt ajanlottik, hogy a harmadik orszagokban
megbizhatobb rendszerekre €s a szabalyozas szigoribb érvényesitésére van szilikség az allatok
hatékonyabb nyomonkdvethetésége érdekében. Ezek az intézkedések lehetévé tennék az
esetlegesen felmeriild problémak azonositasat és nyomon kdvetését, ugyanakkor biztositanak,
hogy a bizonyos allatgydgyaszati készitményekkel kezelt allatokat ne szanjak emberi
fogyasztasra.

Végezetiil a tanulméany felhivja a figyelmet az (EU) 2022/2292 felhatalmazason alapulo
bizottsdgi rendeletben és a 96/22/EK tandcsi iranyelvben meghatirozott behozatali
kovetelmények és a hatdsadgi behozatali bizonyitvanyokban szerepld igazolas kozotti
eltérésekre (amely jelenleg a vagast megel6z6 hat honapos idészakra vonatkoz6 megfeleldségi
igazolast ir eld). Ez az egyenld versenyfeltételek hianyat eredményezi.

4. AZ ERDEKELT FELEK ES AZ ILLETEKES HATOSAGOK ALTAL A JELENLEGI HELYZET
JAVITASAT CELZO LEHETSEGES UNIOS INTEZKEDESEKROL ALKOTOTT VELEMENYEK
ERTEKELESE

A tanulmany Osszegytijtotte a nemzeti illetékes hatosagok és a relevans érdekelt felek olyan
intézkedésekre vonatkoz6 javaslatait, amelyek véleményiik szerint hozzéjarulhatnak a jelenlegi
helyzet javitdsahoz. A javaslatok négy kategdridba sorolhatdk: i. azok, amelyekkel a hatalyos
unids jogszabalyok mar foglalkoztak (igy nem igényelnek tovabbi értékelést); ii. azok, amelyek
végrehajtasa folyamatban volt; 1. azok, amelyek a jelenlegi unids jogi keret alapjan
végrehajthatok, valamint iv. azok, amelyek sziikségessé teszik a vonatkoz6 unids jogszabalyok
modositasat. A tanulmany értékelte ezeket a javaslatokat, figyelembe véve a népegészségligyre,
az allatjolétre, a csalas kockazatara és a harmadik orszagokkal vald egyenld versenyfeltételekre
gyakorolt lehetséges hatasukat.

Az értékelés szerint a jelenlegi jogi keret alapjan mar végrehajtott vagy végrehajthaté javasolt
intézkedések tobbsége javitani fogja az élelmiszer-termeld 16félék egészségét és jolétét,
lehetévé téve, hogy tobb allat maradjon jogszerlien az élelmiszerlancban. Ez viszont
csokkentené annak kockézatat, hogy az élelmiszerlancbol vald kizaras elkeriilése érdekében az
allatok nem kapnak kezelést, és csokkentené a kapcsolodo allatjoléti kockazatokat, példaul az
ilyen allatok elhagyasanak vagy mell6zésének kockazatat. A kizarasi aranyok csokkentése a

31 Lasd az aldbbi ellendrzési jelentéseket: Uruguay (DG(SANTE)2018-6457 és (DG(SANTE) 2022-7448),
Kanada (DG(SANTE)2018-6458), Argentina (DG(SANTE)2018-6459 ¢és DG(SANTE) 2022-7442),
Ausztralia (DG(SANTE)2019-6653 és DG(SANTE) 2019-6679).
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blincselekményekre ¢és csalasra valdo szandékot is visszafognd. A népegészségligy
szempontjabol is elényds lenne, ha csokkenne annak a kockdzata, hogy a tiltott és nem
engedélyezett anyagokkal kezelt, az élelmiszerlancbol kizart allatok illegéalisan ujra bekeriilnek
az élelmiszerlancba.

4.1. Végrehajtas alatt dallo intézkedések

4.1.1. Az alapveté fontossagu anyagok jegyzékenek feliilvizsgalata

Az alapvetO fontossagu anyagok jegyzéke legutoébb 2013-ban frissiilt. Az allatgydgyaszati
készitményekrdl sz6lo rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével dsszhangban a Bizottsag
elfogadta az (EU) 2025/901 bizottsagi végrehajtasi rendeletet. Ez a rendelet az Europai
Gyogyszeriigynokség altal végzett tudomanyos értékelésen®? alapul. Az (EU) 2025/901
rendeletben meghatarozott 0j jegyz€k szamos olyan anyagrol rendelkezik, amely olyan
terapias vagy diagnosztikai sziikségleteket elégit ki, amelyek jelenleg nem kezelhet6k
meglévd allatgyogyaszati készitményekkel®, vagy amelyek mas rendelkezésre 4llo
lehetdségekhez képest tovabbi klinikai elonyokkel jarnak.

4.2. A jelenlegi unios jogi keret alapjan végrehajthato intézkedések

4.2.1. Az allatgyogyaszati készitmények fokozott rendelkezésre allasa élelmiszer-termeld
lofélék esetében

Az MRL-rendelet és az allatgyogyaszati készitményekrél szolo rendelet konkrét
rendelkezéseket tartalmaz azzal a céllal, hogy noveljék az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények rendelkezésre allasat, és mint ilyenek, kulcsfontossagu tényezdknek
tekinthetdk a jelenlegi helyzet javitasa szempontjabol. E rendelkezések koz¢ tartozik tobbek
kozott az MRL-ek extrapolacioja®®, a forgalombahozatali engedélyek korlatozott piacokra
torténd megadasanak lehetdsége®, az adatvédelmi idészakok meghosszabbitasa®®, annak
lehetdsége, hogy egy adott allatgyogyaszati készitmény esetében egynél tobb
forgalombahozatali engedélyt adjanak a forgalombahozatali engedély ugyanazon
jogosultjanak®’ stb. A tanulminy azonban azt is jelezte, hogy az allatgyogyaszati
készitményekrdl sz6l6 rendelet emlitett rendelkezéseinek alkalmazéasédhoz tobb iddre lesz
sziikség, hogy teljes mértékben ki lehessen akndzni a rendeletben rejlo lehetdségeket.

A tanulmany azt is megallapitotta, hogy a mas tagallamokban mar engedélyezett
allatgydgyaszati készitmények rendelkezésre allasat olyan intézkedésekkel is tdmogatni
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Scientific advice under Article 115(5) of Regulation (EU) 2019/6 for the establishment of a list of substances
which are essential for the treatment of equine species, or which bring added clinical benefit compared to other
treatment options available for equine species and for which the withdrawal period for equine species shall be
six months (Tudoményos szakvélemény az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdése alapjan azon
anyagok jegyzékének 0sszeallitasahoz, amelyek a 16félék kezeléséhez alapvetd fontossaguak, vagy amelyek a
l6félek kezelésére elérhetd mas kezelésekhez viszonyitva tovabbi klinikai eldnydkkel jarnak, és amelyek
esetében a l6félékre megadott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 hat honap) (EMA/CVMP/159047/2023,
2024. julius 18.); elérhetd itt.

Elelmiszer-termel6 16félék esetében engedélyezett allatgydgyéaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati
készitményekrol szo616 rendelet 113. cikkében emlitett allatgyogyaszati készitmények.

A 470/2009/EK rendelet 5. cikke.

Az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke.

Az (EU) 2019/6 rendelet 39. és 40. cikke.

Az (EU) 2019/6 rendelet (54) preambulumbekezdése.
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lehetne, mint az utdlagos elismerési eljaras®® zokkendmentes végrehajtasa és egy olyan
vonzo dijpolitika elfogadasa, amely csokkentené ezen allatgyogyaszati készitmények
engedélyezési és fenntartasi koltségeit az 1) megcélzott tagallam(ok)ban.

A tanulmany mas lehetséges intézkedéseket is azonositott, példaul a 16félékre vonatkozd
MRL-ekkel kapcsolatos, az EU 4altal finanszirozott/tdmogatott kutatast vagy 1j modellezési
megkozelitéseket. Az egyéni palydzokra vonatkozod finanszirozasi intézkedéseket azonban
ovatosan kellene megkdzeliteni, mivel piaci torzulashoz vezethetnek. Ezen tilmenden a
Bizottsdg mar most is tdmogatja a vegyi anyagoknak valo kitettség értékelésére és az
allatkisérletek csokkentésére szolgald innovativ eszkdzok és modszerek kifejlesztését olyan
uniés finanszirozast eszkozok révén, mint példaul a ,,Partnerség a vegyi anyagok
kockazatanak értékeléséért” (PARC)?. Ugyanakkor a finanszirozasi tdmogatds vagy az
egyéb olyan intézkedések, mint példaul a klinikai, tényeken alapuld adatok eldallitasara
iranyul6, unios szintli fokozott egyiittmikodés részleges hozzajarulast jelentenének. Az 0j
allatgyogyaszati készitmények engedélyezésének koltségei (a biztonsdgos ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasédhoz sziikséges kiliriilési vizsgalatok koltségei
nagyon magasak), a fenntartasi koltségek (pl. éves dijak, az értékelést igényld vagy nem
igénylé varidcidkhoz kapcsolddd dijak), valamint a korlatozott piacokhoz kapcsolodod
beruhazasok alacsony megtériilése szintén pénziigyi kihivast jelentenek a vallalatok,
kiilondsen a kkv-k szdmara.

4.2.2. Az élelmiszer-termelo lofélék esetében alkalmazhato, rendelkezésre allo
dllatgyogydszati készitményekkel kapcsolatos ismeretek bovitése

A tanulmany szdmos olyan intézkedést azonositott, amely egylittmiikodést igényel az
allatorvosok, az agazati érdekelt felek, a szabalyozok és a kutatok kozott a 16félékkel
kapcsolatos ismeretek, bevalt gyakorlatok ¢és a kezelésikk terén elért eredmények
megosztasa érdekében, tobbek kozott nemzetkozi szinten. Ez konferencidk szervezésével,
kutatasi kezdeményezésekkel és online adatbazisok létrehozasaval jarna. A rendelkezésre
allo allatgyogyaszati készitményekre és az alapvetd hatdanyagokra épiilé kezelési
protokollok kidolgozasa érdemi irdnymutatdst nyujthatna. Ez magaban foglalhatja a
vonatkozo unids vagy nemzeti jogszabalyok valtozasainak aktualizalasat annak érdekében,
hogy az éllatorvosok tisztdban legyenek legtijabb kotelezettségeikkel.

4.2.3. Az allatgyogyaszati készitmények élelmiszer-termeld [0félék esetében térténo
alkalmazadsara vonatkozo fokozott ellendrzések

Az allatgyogyaszati  készitmények élelmiszer-termeld 1o0félék esetében  torténd
alkalmazasara vonatkoz6 jogszabalyok fokozott érvényesitése hozzédjarulna az
élelmiszercsalasok visszaszoritdsdhoz és ezaltal a népegészség védelméhez, mikdzben az
allatjolétre is pozitiv hatdssal lenne. A tanulmany megallapitotta, hogy Osszehangolt
megkozelitésre van sziikség a relevans illetékes hatdosagok és azok osztalyai kozott, mind a
tagallamokon beliil, mind a tagallamok kozo6tt, hatékony informdacio- €s tudascsere mellett.
Az e teriileten végzett ellendrzések javitasa érdekében a tanulmany kitért a
gyogyszerrendelésre  vonatkozo adatok gylijtésére szolgald jelenlegi nemzeti
allategészségiigyi gyogyszerrendelési rendszerekre. Annak érdekében azonban, hogy
részletesebb informacidk alljanak rendelkezésre az allatgyogyéaszati készitmények

3 Az (EU) 2019/6 rendelet 53. cikke.
39 Partnerség a vegyi anyagok kockazatanak értékeléséért | Parc (eu-parc.eu).
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rendelésérél €és hasznalatarol a kezelt allatok élelmiszerlanc-statuszanak megfelelden,
szlikség lenne a nemzeti azonositasi adatbazissal val6 kommunikaciora.

4.2.4. A loféelek nyomonkdovethetoségenek javitisa

A tanulmany szamos intézkedést azonositott a nyomonkdvethetdség javitasa érdekében, igy
példaul i. egy kozds unids azonosité adatbazis Iétrehozasat és hasznalatat, ii. a
maganallatorvosok kozvetlen hozzaférését az adatbazisokhoz, hogy azonnal rogzithessék
az allatok élelmiszerlanc-statuszaban bekovetkezd valtozasokat, valamint iii. az
allatatlevelek digitalizaldsat. Az ezen intézkedések mogott meghuzodo célkitiizések
azonban elérhetOk a jelenlegi unids jogszabalyok alkalmazasaval.

Példaul azaltal, hogy mas tagallamok illetékes hatdsagai (vagy adott esetben az ezekben a
tagallamokban felhatalmazassal rendelkez6 szervek) szamara csak olvashatd hozzaférést
biztositanak a tagallami nemzeti adatbazishoz, 1étre lehetne hozni egy olyan unids szintii
online rendszert, amelyben az illetékes hatosdgok megtekinthetik és megoszthatjak
egymassal az allatok azonositdsara, élelmiszerlanc-statuszara €s mozgasara vonatkozé
informaciokat. A felelds allatorvosok olvasasi €s irasi hozzaférést is kaphatnanak ehhez a
rendszerhez, hogy hozzéaférjenek az allatok legfrissebb ¢élelmiszerlanc-statuszahoz, és
sziikség szerint frissitsék azt. Az utlevél digitalis forméja (plasztikkartydk, intelligens
kartyak vagy hordozhato elektronikus eszk6zokon hasznalt digitalis alkalmazasok) is
engedélyezhetd a szabvanyos (papiralapu) valtozat mellett. Végezetiil az allatok
azonositadsara Osszpontositd, nemzeti szinti figyelemfelkelté csoportok létrehozasara
iranyulo tervezett intézkedést dssze lehetne vonni a nemzeti illetékes hatdsdgokon beliili
egylttmiikodés javitasat, valamint az allatorvosok és allattartok tudatossaganak novelését
célz6 egyéb intézkedésekkel.

4.3. Az unios jogszabdalyok modositasat sziikségessé tevo intézkedések
4.3.1. Az allatgyogyaszati készitmeények rugalmasabb alkalmazasanak elomozditasa

A tanulmany szerint az érdekelt felek tovabbi eltéréseket kértek az allatgyogyaszati
készitményekrdl szo16 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétdl annak érdekében, hogy az
allatgydgyaszati készitményeket a legjabb tudomanyos szakvéleményekkel 6sszhangban
lehessen hasznalni, még akkor is, ha az ilyen szakvélemények nincsenek osszhangban az
alkalmazasi eldirassal. Ennek egyik példaja annak lehetévé tétele, hogy az allatorvos
csokkentse vagy novelje a dozist, vagy megvaltoztassa az alkalmazas gyakorisagat vagy az
alkalmazasi moédot. Az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo rendelet szerint az
¢lelmiszer-termeld 10félék esetében az e cikktdl valo eltérés csak a 115. cikkel
Osszefiiggésben értelmezett 113. cikknek megfelelden lehetséges. Az érdekelt felek szerint
az ilyen rugalmassag engedélyezése lehetdvé tenné az 4llatok betegségeinek vagy
sériiléseinek jobb kezelését, €s jogbiztonsagot nyujtana az allatorvosok szamara az ilyen
allatok kezelése soran. Mivel azonban a kezelt allatok élelmiszerlancbol valé kizarasanak
oka csak az alkalmazott allatgydgyaszati készitmény hatdéanyaga, a javasolt rugalmassag
nem javitana a jelenlegi helyzeten.

Mindazonaltal az alkalmazéasi el6irdstol vald eltérések azt jelentenék, hogy az
allatgyogyaszati készitményeket a forgalombahozatali engedélyt megadd illetékes
hatosagok altal értékelt ¢€s az ¢érintett allatgyogyaszati készitmény mindségét,
biztonsagossagat és hatdsossagat garantald feltételektdl eltéréen haszndljak. Az ilyen
eltérések ezért népegészségligyi aggalyokhoz vezethetnek, mivel a magasabb dézisok vagy
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a hosszabb i1don 4t torténd adagolas hatassal lehetnek az engedélyezett élelmezés-
egészségligyl varakozasi idok biztonsagossagara és a maradékanyagok élelmiszerekben
valo jelenlétére. Emellett népegészségiigyi aggalyok merililnek fel az antimikrobidlis
rezisztenciaval kapcsolatban. E tekintetben az alkalmazasi eldirastdl valé minden olyan
eltérés, amely egy adott allatgydgyaszati készitmény csokkent hatdsossagat eredményezi, a
kezelt allat jolétére is negativ hatdssal lenne.

4.3.2. Az élelmiszerlancbol valo kizarasra vonatkozo kritériumok modositasa

A tanulmény beszadmolt az €élelmiszerlancbdl valo tartds kizards megsziintetésére iranyuld
lehetséges intézkedésekrol, beleértve az atmeneti élelmezés-egészségiigyi varakozasi idore
vonatkoz6 rendelkezést (pl. hat honaptdl egy évig terjedd idészakra), abban az esetben, ha
kizarashoz vezetd allatgyogyaszati készitményeket alkalmaznak, vagy adminisztrativ
okokbol, példaul az allat késedelmes azonositasa vagy helyettesité ttlevél kiallitisa miatt®”.

A tanulmény szerint az érdekelt felek azt Aallitottdk, hogy az egyéves élelmezés-
egészségligyl varakozasi id0 elegendd lehet az allatgyogyaszati készitmények szinte
valamennyi maradékanyaga tekintetében. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idoket
azonban eseti alapon kell kiszamitani, figyelembe véve az allatgyogyaszati készitmény
teljes Osszetételét (pl. hatéanyag €és segédanyagok), az alkalmazasi modot és az adagolasi
rendet. Ez az intézkedés a jovore nézve lehetévé tenné az allatok szamara, hogy szélesebb
korti allatorvosi kezelésben részesiiljenek, mikdzben az élelmiszerlancban maradnak.
Ezeket az allatokat azonban nem lehetne tiltott anyagokkal kezelni, és szigort ellenérzési
eljarasokra lenne sziikség az élelmezés-egészségligyi varakozasi 1d0 betartasdnak
biztositasahoz.

Egyes érdekelt felek szerint ez a javaslat egyenld versenyfeltételeket teremtene a harmadik
orszagokbol szarmazd behozatal tekintetében. Egy ilyen intézkedés ugyanakkor az
élelmiszer-termeld 16félék unids jogszabalyok szerinti megkiilonboztetését vonnd maga
utdn, ami e fajok fogyasztovédelemének alacsonyabb szintjét eredményezné mas
allatfajokhoz (pl. szarvasmarha, juh, sertés, baromfi stb.) képest. Ez viszont aldashatja a
16hus megitélését €s fogyasztoi elfogadottsagat.

Ez a javaslat hozzéjarulhatna egyes allatjoléti problémak (pl. a kizaras elkeriilése érdekében
az allatok nem kapjak meg a sziikséges kezelést) kezeléséhez és a kizart allatok szamanak
jovobeli csokkentéséhez, megakadalyozva ezaltal az élelmiszerlancba valo ujboli, illegalis
bekeriilésiiket. Az élelmiszerlancbol vald végleges kizards megsziintetése €és az dtmeneti
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idére vonatkoz6 zaradék beillesztése azonban nem
lenne alkalmazhato6 a jelenleg kizart allatokra, mivel azt eredményezhetné, hogy a tiltott
anyagokkal kezelt allatok jra bekeriilnek az élelmiszerlancba.

4.3.3. A lofélék szisztematikus kizarasa az élelmiszerlancbol

Ez a javasolt intézkedés a kifejezetten élelmiszer-termelés céljabol tenyésztett 16fajok
kivételével valamennyi lofajra vonatkozna. Amint arr6l a tanulmany beszamolt, a
kedvtelésbol/verseny céljara tartott allatok és az élelmiszer-termeld allatok elkiilonitése
nehéz lenne, mivel a 16f€1€k a teljes élettartamuk alatt nem csak egy kategdridba sorolhatok.

crer

kizarna az allatot az élelmiszerlancbol, szamos problémat okozna. Az egész €leten at tartd

40 Kivéve, ha a vallalkozo kielégitben bizonyitani tudja, hogy az emberi fogyasztas céljabdl torténd levagasra
szant 16félék ilyen statuszat ssmmilyen gyogykezelés nem veszélyeztette.
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tartas sziikségessége joléti kovetkezményekkel jarhat az olyan allatok szamara, amelyek
koltséges terhet jelentenek és nincs alternativ felhasznalasuk, ami elére nem lathatd
kovetkezményekkel jarna az elhanyagolt vagy elhagyott allatok tekintetében. Ennek
eredményeként valdszintileg fokozodni fognak a kizart allatok élelmiszerlancba valo
jogellenes visszavezetésére iranyuld csalard €és biindzoi tevékenységek. Ez viszont
nyilvanval6éan negativ hatdssal lenne a népegészségre, mivel eléfordulhat, hogy ezeket az
allatokat olyan tiltott anyagokkal kezelték, amelyekre vonatkozoan nem allapithaté meg
biztonsagos MRL.

5. KOVETKEZTETESEK

A loféléket gyogykezelés miatt fOként azért zarjak ki az élelmiszerlancbol, mert nincsenek
olyan allatgyogyaszati készitmények, amelyek lehetové tennék a kezelt allat szamara, hogy az
¢lelmiszerlancban maradjon.

E tekintetben az élelmiszer-termeld 16félék esetében az Aallatgydgyaszati készitmények
tudomanyos korok, dallategészségligyi agazat ¢és szabdlyozok) kozotti egylittmitkddés
kulcsfontossagl lenne a meglévé igények azonositasahoz, az azokkal kapcsolatos kutatasok
rangsoroldsdhoz, valamint a technologiatranszfer, a termékfejlesztés és az allatgyogyaszati
készitmények engedélyezéséhez €s piaci forgalomban tartasahoz vezetd szabalyozasi 1épések
megkonnyitéséhez.

Tobb idore lesz sziikség ahhoz, hogy az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo rendelet teljes
mértékben kiakndzza a benne rejlé lehetdségeket, és fokozza a gyogyszerek rendelkezésre
allasat. Ehhez hozza fog jarulni a korlatozott piacok vonatkozasaban tadmogathatonak itélt
allatgyogyaszati készitmények engedélyezése irdnti kérelmek fokozatos benyujtdsa. A maés
tagallamokban mar engedélyezett allatgydgyaszati készitmények szélesebb korti unids
rendelkezésre allasat még inkabb fokozni lehetne az utdlagos elismerési eljaras zokkendmentes
végrehajtdsaval és egy olyan vonzo dijpolitika elfogadasaval, amely csokkentené ezen
termékek engedélyezési és fenntartasi koltségeit az (1) megcélzott tagallam(ok)ban. Emellett az
alapvetd fontossagu anyagok 1j jegyzéke is hozza fog jarulni az allatgyogyaszati készitmeények
fokozott rendelkezésre allasahoz az olyan terdpias vagy diagnosztikai igények kielégitésével,
amelyek jelenleg nem elégithetfk ki az élelmiszer-termeld 16félék esetében alkalmazhato
allatgyogyaszati készitményekkel.

Az éllatorvosok kulcsfontossagu szerepet jatszanak az allatgyogyaszati készitmények unios és
nemzeti szabalyokkal 6sszhangban torténd rendelésében és hasznéalatdban. Ez magaban foglalja
a lofelek gyogykezelés miatti kizarasat az élelmiszerlancbol. Az allatorvosi szakmanak — a
nemzeti illetékes hatdsdgokkal szoros egylittmiikodésben — tovabbra is hozza kell jarulnia
ahhoz, hogy az allatorvosok ¢és az allattartok jobban megismerjék a vonatkozd jogszabalyokat,
nevezetesen a 16félék azonositasarol, valamint az allatorvosi kezelések alkalmazasarol és
nyilvantartdsarol szol6 jogszabalyokat. Ez magéban foglalhatja nemzeti irdanymutatasok vagy
egyedi kezelési protokollok kidolgozasat, tobbek kozott az allatgydgyaszati készitményeknek
a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektdl eltérd alkalmazasara, illetve az alapvetd
fontossagu anyagok jegyzékében szerepld anyagok alkalmazasara vonatkozoan, vagy konkrét
képzési kampanyok szervezését (toObbek kozott a vonatkozo nemzeti vagy unids jogszabalyok
aktualizalasarol sz616 tajékoztatassal kapcsolatban).

Az érintett nemzeti illetékes hatdsagok kozotti megerdsitett egyiittmitkodés és koordinécio,
valamint a fokozott érvényesités elengedhetetlen a csalard tevékenységek és az alkalmazando
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uniés szabalyoknak valé meg nem felelés azonositasahoz. Ez a meger0sitett egylittmikodés
magaban foglalna a nemzeti adatbazisokban szerepld, az allatok azonositasaval, mozgasaval és
¢lelmiszerlanc-statuszaval kapcsolatos informacioknak a tagéallami illetékes hatdsagok kozotti,
valamint a l6félékkel foglalkozo véllalkozokkal valdé megosztasat, maximalizélva a jelenlegi
jogszabalyokban rejlé lehetdségeket. Ez az érdekelt felekkel folytatott fokozott kommunikacios
¢s tudatossagnoveld kampanyokkal is kiegészithetd. A visszaélések bejelentésére vonatkozo
megbizhato és jol bevalt eljarasok szintén kulcsfontossaguiak a csaldsra utald jelek korai
észleléséhez és a vonatkozo ellendrzési intézkedések illetékes hatdsadgok altali elvégzéséhez.

A fent emlitett intézkedések végrehajtasa hozza fog jarulni a jelenlegi helyzet javitasdhoz. Az
allatjolét a 16félék esetében megfelelobb gyogykezelések rendelkezésre allasa révén javulni fog,
¢s ezzel elkeriilhetd az ¢lelmiszerlancbol valo kizarasuk €s a potencialis joléti kockazat (példaul
az, hogy a kizaras elkeriilése érdekében nem kezelik az allatokat). A kizart allatok szdmanak
csokkentése a biincselekmények és a csalas esélyeit, valamint az e tevékenységek altal a
népegészségre és az allatjolétre jelentett kockazatokat is csokkenteni fogja. Végezetiil, az unios
jogszabalyok fokozott érvényesitése az olyan kornyezet megteremtéséhez is hozza fog jarulni,
amely nem 6sztonoz csaldsra.

Mindezek alapjan a Bizottsag a tagallami illetékes hatosagokkal ¢és az érdekelt felekkel szoros
egylttmiikodésben elé fogja mozditani a fent emlitett intézkedések végrehajtasat a meglévo
unids jogi kereten beliil annak érdekében, hogy i. az élelmiszer-termeld 16félék esetében tobb
allatgyogyaszati készitmény alljon rendelkezésre; ii. felhivjak az allatorvosok és allattartok
figyelmét az dallatgydgyaszati készitmények élelmiszer-termeld 16félék esetében vald
alkalmazésara és az élelmiszerlancbol vald kizardsukra vonatkozd unids szabalyokra; és iii.
megerdsitsék a nemzeti illetékes hatdsagok kozotti egyiittmiikodést és koordinéciot, valamint
fokozzék az érvényesitést.

A harmadik orszdgokbdl szarmazo behozatalra vonatkozé egyenld versenyfeltételeket illetden
a Bizottsag olyan javaslaton dolgozik, amely az (EU) 2020/2235 bizottsagi végrehajtasi
rendelet*! III. mellékletének és az (EU) 2021/403 bizottsagi végrehajtasi rendelet*? II.
mellékletének modositasara iranyul a hdziasitott €s a vadon €16 egypatas allatokbol, valamint a
beléptetésehez sziikséges bizonyitvanymintak tekintetében. Ez a modositas Ossze fogja
hangolni a vonatkozd bizonyitvanyokban szerepld igazolast az (EU) 2022/2292
felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendeletben ¢és a 96/22/EK tanéacsi irdnyelvben

41 A Bizottsdg (EU) 2020/2235 végrehajtasi rendelete (2020. december 16.) az (EU) 2016/429 és az
(EU) 2017/625 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a bizonyos allat- és arukategoriakat tartalmazo
szallitmanyok Uniodba torténd beléptetésére és Union beliili mozgatasara vonatkozo allategészségligyi, hatdsagi
¢és allategészségiigyi/hatosagi bizonyitvanymintdk tekintetében torténd alkalmazasara ¢és az ilyen
bizonyitvanyok hatosagi kiallitasara vonatkoz6 szabalyok megallapitasardl, valamint az 599/2004/EK rendelet,
a 636/2014/EU és az (EU) 2019/628 végrehajtasi rendelet, a 98/68/EK iranyelv, tovabba a 2000/572/EK, a
2003/779/EK ¢és a 2007/240/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 442., 2020.12.30., 1. o., ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2020/2235/0J).

42 A Bizottsdg (EU) 2021/403 végrehajtasi rendelete  (2021. marcius 24.) az (EU)2016/429 és az
(EU) 2017/625 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a szarazfoldi allatok és szaporitdanyagaik bizonyos
kategoriait tartalmazo szallitmanyok Unidba torténd beléptetésére és tagallamok kozotti mozgatdsara
vonatkoz6 4llategészségiigyi ¢és allategészségiigyi/hatdosagi bizonyitvanymintdk tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkozé szabalyok megallapitasarol és az ilyen bizonyitvanyok hatosagi kiallitasarol,
valamint a 2010/470/EU hatarozat hatalyon kiviill helyezésér6l (HL L 113., 2021.3.31., 1.o0., ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/403/0J).
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meghatarozott, az élettartamra vonatkozo unids kovetelményekkel annak érdekében, hogy
egyenld versenyfeltételeket biztositson a jelenleg hatdlyos szabalyok tekintetében.

A Bizottsag emellett tovabbra is ellendrizni fogja az exportald orszagokat, hogy értékelje az

Unidba iranyuld kivitelre szant allati termékekre, koztiik a lohusra vonatkozd hatdsagi
ellendrzési rendszeriiket.
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	Az alapvető fontosságú anyagok jegyzéke legutóbb 2013-ban frissült. Az állatgyógyászati készítményekről szóló rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével összhangban a Bizottság elfogadta az (EU) 2025/901 bizottsági végrehajtási rendeletet. Ez a rendelet ...
	Az MRL-rendelet és az állatgyógyászati készítményekről szóló rendelet konkrét rendelkezéseket tartalmaz azzal a céllal, hogy növeljék az engedélyezett állatgyógyászati készítmények rendelkezésre állását, és mint ilyenek, kulcsfontosságú tényezőknek te...
	A tanulmány azt is megállapította, hogy a más tagállamokban már engedélyezett állatgyógyászati készítmények rendelkezésre állását olyan intézkedésekkel is támogatni lehetne, mint az utólagos elismerési eljárás  zökkenőmentes végrehajtása és egy olyan ...
	A tanulmány más lehetséges intézkedéseket is azonosított, például a lófélékre vonatkozó MRL-ekkel kapcsolatos, az EU által finanszírozott/támogatott kutatást vagy új modellezési megközelítéseket. Az egyéni pályázókra vonatkozó finanszírozási intézkedé...
	A tanulmány számos olyan intézkedést azonosított, amely együttműködést igényel az állatorvosok, az ágazati érdekelt felek, a szabályozók és a kutatók között a lófélékkel kapcsolatos ismeretek, bevált gyakorlatok és a kezelésük terén elért eredmények m...
	Az állatgyógyászati készítmények élelmiszer-termelő lófélék esetében történő alkalmazására vonatkozó jogszabályok fokozott érvényesítése hozzájárulna az élelmiszercsalások visszaszorításához és ezáltal a népegészség védelméhez, miközben az állatjólétr...
	A tanulmány számos intézkedést azonosított a nyomonkövethetőség javítása érdekében, így például i. egy közös uniós azonosító adatbázis létrehozását és használatát, ii. a magánállatorvosok közvetlen hozzáférését az adatbázisokhoz, hogy azonnal rögzíthe...
	Például azáltal, hogy más tagállamok illetékes hatóságai (vagy adott esetben az ezekben a tagállamokban felhatalmazással rendelkező szervek) számára csak olvasható hozzáférést biztosítanak a tagállami nemzeti adatbázishoz, létre lehetne hozni egy olya...
	A tanulmány szerint az érdekelt felek további eltéréseket kértek az állatgyógyászati készítményekről szóló rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétől annak érdekében, hogy az állatgyógyászati készítményeket a legújabb tudományos szakvéleményekkel összhan...
	Mindazonáltal az alkalmazási előírástól való eltérések azt jelentenék, hogy az állatgyógyászati készítményeket a forgalombahozatali engedélyt megadó illetékes hatóságok által értékelt és az érintett állatgyógyászati készítmény minőségét, biztonságossá...
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