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Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre a gydgyszeres takarmdnyok elGéllitisirdl, forgalomba hozatalirdl és felhaszndldsirdl,
valamint a 90/167/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl

(COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD))
és Javaslat eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre az dllatgyégydszati készitményekrdl
(COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD))
(2015/C 242/10)

El6ado6: José Maria ESPUNY MOYANO

2014. oktéber 20-an az Eurdpai Parlament, 2014. szeptember 24-én, illetve oktober 23-dn pedig a Tandcs
gy hatdrozott, hogy az Eurépai Unié mikodésérdl szolé szerzédés 43. és 114. cikke, 168. cikke
(4) bekezdésének b) pontja, valamint 304. cikke értelmében kikéri az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
véleményét a kovetkezd targyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre a gydgyszeres takarmdnyok elddllitdsdrdl, forgalomba hozataldrél és
felhaszndldsdrdl, valamint a 90/167/EGK tandcsi irdnyely hatdlyon kiviil helyezésérdl

COM(2014) 0556 final — 2014/0255 (COD)

és

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az dllatgyGgydszati készitményekrdl
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

A bizottsdgi munka elSkészitésével megbizott ,Mez6gazdasdg, vidékfejlesztés és kornyezetvédelem” szekcid
2015. janudr 8-én elfogadta véleményét.

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2015. janudr 21-22-én tartott, 504. plendris iilésén (a janudr 21-i
tilésnapon) 208 szavazattal 4 ellenében, 16 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1.  Gydgyszeres takarmdnyok

1.1.1. Az EGSZB sziikségesnek itéli és helyesli a gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozé unids szabélyozas azon céllal
torténd naprakésszé tételét, hogy egységes feltételeket biztositsanak a gyodgyszeres takarmdnyok elééllitasdhoz, forgalomba
hozataldhoz és felhasznaldsahoz, és egyuttal védjék az dllatok egészségét és jolétét, illetve megfeleljenck a fogyasztok
elvardsainak.

1.1.2. Az egészséges allatok tenyésztésére és a kozegészség javitdsara szolgdlo tovabbi eszkozként az EGSZB tdmogatja a
gybgyszeres takarmdnyok haszndlatat.

1.1.3. Az EGSZB udvozli, hogy a nem élelmiszer-termelési célra tenyésztett dllatoknak szdnt gy6gyszeres takarmdanyok
elddllitdsa, forgalomba hozatala és felhasznaldsa is a rendelet hatdlya ald tartozik, mivel ez alternativ médszert jelent a
betegségek, kiilonosen a kronikus betegségek kezelésére.

1.1.4. Az EGSZB kéri, hogy a kevésbé jelentSs fajok vagy az akvakultira-termékek esetében, ahol gondot okoz az
allatgy6gyaszati termékek rendelkezésre dlldsa, engedélyezzék a gydgyszeres takarmdnyokhoz valdé hozzaférést, és
minimalizdljak az el6dllitds és a zokkenSmentes forgalmazds akadélyait. Az EGSZB tidvozli tovdbbd az elre torténd
elgallitds bevezetését annak érdekében, hogy jobban lehessen tervezni a gydrtdst, és minimalizdlni lehessen az esetleges
dtvitelt. Igy nem fordulhat el6, hogy gyégyszeres termékekbdl a lejarati id6 miatt nem megfelel$ készletek halmozédnak fel.

1.1.5. Az EGSZB kéri, hogy a rendelet tulajdonitson nagyobb szerepet az dllatorvosnak vagy mds képzett és akkreditdlt
szakembernek, aki ismeri a hatélyos szabdlyokat és fel tudja éllitani a helyes diagnézist, és el§ tudja irni az egészség, a jolét
és a kozegészség szempontjdbol legmegfelel6bb gyégymédot.
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1.1.6. Az EGSZB gy véli, hogy szakmdja gyakorldsa keretében csak dllatorvos vagy mds képzett és akkreditalt
szakember donthet a kezelés szitkséges idGtartamdrdl, melynek meghatdrozdsdhoz nem elegendd egy merev jogszabdly,
mivel a fajok, fizioldgiai dllapotuk, a gydgyszerek beaddsi feltételei és a betegség stilyossaga mind igen sokfélék.

1.1.7. Az EGSZB tisztdban van azzal, hogy a gy6gyszeres takarmanyok hatbanyaga dtkeriil a nem céltakarmanyokba. Ezt
az atvitelt az ,ésszertien elérhetd legalacsonyabb szint” elvét kovetve kell meghatdrozni.

1.1.8. Az EGSZB felhivja a figyelmet a kiilonféle termelési rendszerekre, és 1étfontossdgtinak tartja, hogy a hatéanyag-
atkeriilések meghatdrozdsakor vegyék figyelembe az dgazatban alkalmazott technolégidkat és azt, hogy ez ne jirjon a
baktériumok rezisztenssé valdsdnak kockazatdval.

1.1.9. Az EGSZB szerint be kellene vezetni egy rendszert a fel nem haszndlt vagy lejart szavatossdga termékek integralt
kezelésére az allatok egészségét, az emberi egészséget vagy a kornyezetet veszélyeztetd kockazatok kezelése érdekében.

1.1.10. Az EGSZB hangstlyozza tovdbbd, hogy meg kell hatdrozni a gyogyszeres takarmany megfelel6 homogenité-
sanak eléréséhez sziikséges kritériumokat, példdul célértékeket.

1.1.11. Az EGSZB szerint a vizsgalt jogszabdly-javaslat veszélyeztetheti az Unién beliili kereskedelmet, és tigy véli, hogy
az dgazat versenyképességének javitdsa érdekében rugalmasabbd kellene tenni.

1.1.12. Az EGSZB megjegyzi, hogy az dllatorvosoknak vagy mds képzett és akkreditalt szakembereknek be kell tartaniuk
azt a rajuk vonatkozé szabalyt, hogy nem folytathatnak rutinszertien megel6z8 kezelést antimikrobidlis szerekkel, jollehet
ez a kezelés bizonyos koriilmények kozott indokolt (akdrcsak a humdn gyodgydszatban) az allatok egészsége és joléte és
végsG soron a kozegészség biztositdsa érdekében.

1.1.13. Az EGSZB 1gy véli, hogy az antimikrobialis szerekkel végzett megel6z8 kezeléseket tagdllami szinten értékelni
kellene, figyelembe véve az egyes orszdgok termeldrendszereinek sajatossagait és jellemzdit, az allatfajokat, az egészségiigyi
helyzetet, a gyogyszerek hozzaférhetségét stb.

1.1.14. Az EGSZB sziikségesnek tartja, hogy a jogszabdlyjavaslat felsorolja a munkaviéllalok szdmadra sziikséges egyéni
védGeszkozoket, elkeriilendd a gyartas sordn képz6dd porban 1év6 vegyi anyagoknak és azok belélegzése kockdzatdnak vald
kitettségiiket.

1.1.15. Az EGSZB azt ajdnlja, hogy a tagdllamok dolgozzanak ki célzott képzési programokat a vegyi anyagoknak kitett
munkavéllalok szdméra.

1.1.16. Az EGSZB tgy véli, hogy a rendeletnek meg kell hagyni a tagéllamok szdmdra azt a lehetéséget, hogy
végrehajtdsi aktusokat dolgozzanak ki az adminisztrativ terhek és biirokrdcia elkertiilésére a sajit felhaszndldsra termeld
kisvéllalkozok esetében, a gydgyszeres takarmdnnyal kapcsolatos biztonsdgra és higiénidra vonatkozd kiilonos
rendelkezések sérelme nélkiil.

1.2.  Allatgydgydszati készitmények

1.2.1. Az dllat-egészségiigynek stratégiai jelentdsége van az dllatok egészségére és jolétére, a kozegészségre és az
élelmiszer-biztonsagra, a kornyezetre és a vidéki gazdasdgra gyakorolt hatdsa miatt. Ezért az engedélyezett dllatgyogydszati
készitmények rendelkezésre dlldsa alapvetS ahhoz, hogy az allatorvosoknak vagy képzett és akkreditdlt szakembereknek
elégséges eszkozok dlljanak a rendelkezésére az dllatbetegségek figyelésére, megelGzésére és kezelésére.

1.2.2.  Mas dllatgy6gydszati készitményekhez hasonléan antibiotikumokra is szitkség van az dllatok bakteridlis
fert6zéseinek lekiizdéséhez. Az EGSZB tgy véli, hogy a biztonsdgos és hatdsos antibiotikumokhoz valé hozzéférés az
allatorvosok eszkoztirdnak egyik eleme az dllatok egészsége és joléte, valamint a kozegészség fenntartdsihoz, illetve
helyredllitasdhoz.

1.2.3.  Ezért az EGSZB udvozli a naprakész és ardnyos jogszabdlycsomag kidolgozdsdt célzé jogszabdlyjavaslat
célkitlizését: az dllatgydgyaszati készitmények hozzaférhetGségét, mely végsd soron az dllatok egészségének és a
kozegészség védelmét, valamint az élelmiszer-biztonsdg és a kornyezet megdvasat célozza.
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1.2.4. Az éllatgydgydszati készitmények piaca bizonyos sajatossigokbdl és jellegzetességekbdl addddan eltér az emberi
felhaszndlasra szdnt gydgyszerekétSl, ezért az EGSZB nagyon helyesli hogy a jogszabélyjavaslat kizdrdlag az
allatgyogydszati készitményekkel foglalkozik. Ezért bar az elveknek kovetkezetesnek kell lenniiik, alkalmazasuk modjat
teljes egészében az dgazati feltételekhez kell igazitani.

1.2.5. Az EGSZB tgy véli, hogy a hatélyos jogszabaly jelentés adminisztrativ terhet r6 az dgazatra, ami kedvezétleniil
hat a sziikséges innovaciora; ezért kedvezGen fogadja az egyszer(sitett szabdlyok bevezetését az engedélyezési eljardsok, az
utélagos ellendrzés, a forgalombahozatali engedélyek modositdsa stb. kapcesdn, melyek célja az adminisztrativ terhek
csokkentése. A javaslatnak mindemellett vannak javitdsra szoruld teriiletei.

2. A javaslatok osszefoglaldsa

2.1. Gydgyszeres takarmdnyok

2.1.1. A javaslat meghatdrozza a gydgyszeres takarmdnyok elGéllitdsdra, forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra
vonatkozé unids kovetelményeket.

2.1.2.  Ehhez megadja az alkalmazand6 fogalommeghatdrozdsokat, melyek koziil ki kell emelni az aldbbiakat:

— ,gyogyszeres takarmdny”: egy vagy tobb allatgydgydszati készitménybdl vagy koztitermékbdl és egy vagy tobb
takarmanybdl 4ll6 olyan keverék, amely tovabbi feldolgozas nélkiil, kozvetleniil hasznalhato dllatok takarmanyozdsara;

— ,koztitermék”: egy vagy tobb allatgydgyaszati készitménybdl és egy vagy tobb takarmanybdl 4ll6 olyan keverék, amelyet
gyobgyszeres takarmany el@allitdsara haszndlnak fel;

— ,takarmdnyipari vallalkoz6™ az a természetes vagy jogi személy, aki az irdnyitdsa alatt 4ll6 takarmanyipari véllalkozdson
belil felelds az e rendeletben megallapitott kovetelmények betartasaért;

— ,mobil keverést végzg§ takarmdny-elGallité villalkoz6™ olyan takarményipari vallalkozo, akinek takarmdanyipari
létesitménye egy gydgyszeres takarmdny elGallitdsara alkalmas specialisan felszerelt tehergépkocsi.

2.1.3. Az EGSZB udvozli, hogy a gydgyszeres takarmdny a 767/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a
takarmanykeverékekrdl sz0l6 183/2005/EK bizottsdgi rendelet értelmében takarmdnykeveréknek mindsiil.

2.1.4. A gydgyszeres takarmdnyok kore igy kibéviil a nem élelmiszer-el6dllitasi céllal tartott dllatfajok, példaul hazi
kedvencek szdmadra készitett takarmanyokkal.

2.1.5. A jogszabdlyjavaslat timogatja a gy6gyszeres takarmdnyok hasznélatdt, mivel azok megfelel§ és hasznos eszkozt
jelentenek az dllat- és kozegészségiigy biztositdsdban. Emellett jelzi, hogy egyes, Eurépdban igen versenyképes
termelSrendszerek szempontjabol nagyon hasznosak.

2.1.6. Az EU-ban folytatott dllattenyésztés és az egyes tagallamok kiilonb6z6 termelési rendszerei fontos szerepet
jatszanak, ezért el kell latni ket az dgazat versenyképességét javit eszkozokkel, példaul gydgyszeres takarmdanyokkal.

2.1.7. A vizsgilt rendelet mellékletei felsoroljdk az ahhoz szitkséges kovetelményeket, hogy a gydrak biztonsdgos,
homogén gydgyszeres takarmdnyokat allitsanak el6, és biztositsak, hogy a keresztszennyez8dés minimdlis mértékd legyen.

2.1.8. A jogszabélyjavaslat sziikségesnek tartja, hogy a rendeletben foglalt jogszabdlyi kovetelményeknek az EU-ba
importalt gybgyszeres takarmanyok is feleljenek meg.

2.1.9. A rendeletjavaslat azt is leszogezi, hogy a gy6gyszeres takarmdnyokat engedélyezett dllatgy6gydszati készitmények
felhasznaldsaval kell el@allitani, és valamennyi felhaszndlt vegyiilet kompatibilitdsdt biztositani kell a termék biztonsdga és
hatdsossdga érdekében.
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2.2. Allatgydgydszati készitmények

2.2.1. A jogszabilyjavaslat az dallatgyogydszati készitmények forgalomba hozataldval kapcsolatban mind az
adatszolgdltatdsi kovetelményekre, mind az engedélyezési eljardsokra vonatkozik. Hasonloképpen kiterjed a csomagoldsra
és a cimkézésre, a forgalmazdsra és a piaci biztonsdgi ellendrzésre (farmakovigilancia), valamint az éllatgyogydszati
készitmények ellendrzésével és felhasznéldsdval kapcsolatos kérdésekre is.

2.2.2. A javaslat djdonsdga, hogy kibGviti a kozponti engedélyezési eljardst dgy, hogy barmely éllatgy6gydszati
készitményre vonatkozdan be lehet nydjtani kérelmeket. Ugyanakkor a felesleges adminisztrativ és pénziigyi terhek
elkeriilése érdekében az engedélyezési kérelmeket csak egyszer kell elbirdlni.

2.2.3.  Ajavaslat jelentSsen leegyszertisiti a szabdlyokat: a cimkén és a csomagoldson kevesebb kotelezd informéciot kell
feltiintetni, és engedélyezi harmonizélt piktogramok és roviditések hasznalatat.

2.2.4.  Foglalkozik a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vagy az engedély médositsa irdnti kérelem kapcsdn
benydjtandé mdszaki dokumentdciéra vonatkozd oltalmi idészak kérdésével is, és a korldtozott piacok és az dj
antibiotikumok esetében kiterjeszti az oltalmi idgszakot.

2.2.5.  Felhatalmazza az Eurépai Bizottsdgot, hogy kovetelményeket hatdrozzon meg egyes éllatgy6gydszati
antibiotikumok betiltdsdra vagy korlatozdsira vonatkozdan.

2.2.6. Az dllatgy6gydszati készitményeket a humdn gydgyszerekhez hasonléan forgalomba hozatal el6tt engedélyeztetni
kell. Ehhez ellendrzés céljdbol adatokat kell szolgaltatni a gydrtds mindségérdl, a biztonsdgrol (az dllatokra, a felhaszndlokra
és a kornyezetre nézve) és a klinikai hatdsr6l. Ezenkiviil az élelmiszer-termelési céllal tartott allatok kezelésére vonatkozdan
a fogyasztok biztonsagat garantalé adatokat is be kell nytjtani.

2.2.7. Az dllatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének megaddsdval kapcsolatos négy eljdrdst
(kozpontositott eljards, decentralizalt eljdrds, kolcsonds elismerési eljards és nemzeti eljdrds) néhdny modositdssal
fenntartjak. A rendelet meghatdrozza tovébbd a forgalombahozatali engedélyekben foglaltak médositdsanak rendszerét, ami
figyelembe veszi a kapcsolodd kockdzatokat is. Hasonloképpen bevezeti a kockazatalapti farmakovigilanciai megkozelitést,
tovabba eljdrast vezet be a készitmények jellemz6i osszefoglaldjanak osszehangoldsara.

2.2.8.  Kovetelményeket allit fel a homeopatids dllatgydgydszati készitményekre vonatkozdan, csakiigy mint tobbek kozt
a gydrtassal, a forgalmazdssal és a felhaszndldssal kapcsolatos kérdésekre vonatkozdan.

3. Altalinos megjegyzések

3.1. Gydgyszeres takarmdnyok

3.1.1. Az EGSZB tdmogatja a rendeletjavaslatot, valamint az Eurépai Bizottsdg arra irdnyuld szandékat, hogy minden
tagdllamban harmonizdljdk a gy6gyszeres takarmanyokra vonatkozé kévetelményeket.

3.1.2. Az EGSZB emlékeztet arra, hogy nem szabad olyan szigort gyartdsi kovetelményeket meghatarozni, amelyeket a
takarmdnytizemeknek nehéz volna teljesiteni. A keresztszennyez8dés valds probléma az dgazatban, és helytelen lenne
miszakilag megvalésithatatlan szabdlyokat meghatarozni, amelyek nincsenek ardnyban az allat-egészségiigyi kockdzattal.

3.1.3. Az EGSZB tgy véli, hogy az dllattenyésztés fontos helyet foglal el az Unié mezGgazdasdgdban, és ezért megfelels
eszkozoket kell biztositani az dllattenyésztdk és a takarmdnygyartok szdmdra a magas szintd piaci versenyképesség elérése
érdekében. A gydgyszeres takarmanyok felhasznaldsat és gyartasat szabdlyozni kell, de a szabalyokat hozza kell igazitani az
dgazatban haszndlatos aktudlis technoldgidkhoz.

3.1.4. Az Eurdpai Bizottsdg hatdsvizsgdlata szerint a gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozd jogszabdlyok kedvezd
hatdssal lesznek a gydgyszeres takarmdnyokat gyart6 dgazat jovedelmezdségére és gazdasdgi novekedésére, figyelembe véve
az dllatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos innovativ alkalmazasokat is.
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Az allat- és kozegészségiigy igy varhatéan azokban a tagdllamokban is javulna, amelyekben jelenleg laza el8irdsok
vonatkoznak a gydgyszeres takarmdnyokra, és azokban is, amelyekben tilté eléirdsokat alkalmaznak.

3.1.5.  Fontos, hogy az Eurdpai Bizottsdg szakértelme és az dgazatban alkalmazott legjobb gydrtdsi technoldgidk alapjan,
valamint az ésszerten elérhetd legalacsonyabb szint elvét kovetve atviteli hatdrértékeket hatdrozzanak meg a gydgyszeres
takarmdnyokra vonatkozdan.

3.1.6. Az EGSZB megjegyzi, hogy a jogszabdlyban megnevezett egyes termelési szerepléknek, példdul a mobil keverés
végz$ takarmdny-eldallité vallalkozoknak a magas dtviteli szintek elkeriilése érdekében meg kell felelniiik az élelmiszer-
biztonsdg és a gyogyszeres takarmdnyok homogenitdsa elveinek, és ezért fokozottan ellendrizniiik kell az dtviteli szinteket.

3.1.7. Az EGSZB fontosnak tartja, hogy a vizsgalt rendeletben foglalt kovetelmények ne akaddlyozzdk az Unién belili
kereskedelmet, amelyet dinamikussa kell tenni.

3.1.8. Az EGSZB emlékeztet arra, hogy az egyes tagéllamokban vannak olyan, kevésbé jelentds fajok, melyek kezelési
lehet6ségei jelenleg korlatozottak. Ezt a problémat nem szabad stlyosbitani azzal, hogy az e fajoknak szdnt gy6gyszeres
takarmanyok el6re torténd eldallitdsira vonatkozdan tovabbi kovetelményeket irnak eld.

3.2. Allatgydgydszati készitmények

3.2.1. Az EGSZB ugy véli, hogy az dllatgy6gydszati készitmények engedélyezési eljardsait tigy kell meghatdrozni, hogy az
e készitményeket engedélyezni kivind tagdllamokban ez ne késleltesse feleslegesen a tényleges forgalomba hozatalt,
ugyanakkor el@segitsék az illetékes hatdsagok kozott felmeriild nézeteltérések gyors rendezését.

3.2.2. Az EGSZB ugy véli, hogy a szabalyozasi keretnek el6 kell mozditania a kutatdst, a technoldgiai fejlesztést és az
innovéciot az allatgybgydszati készitmények teriiletén, lehet6vé téve az Eurdpdban létezS killonféle fajok egészségiigyi
igényeinek kielégitését és a gyartdsi modellek el6tt allo kihivasok megvalaszoldsat.

3.2.3. Az id6k sordn egyre nyilvdnvalobbd vilt az az probléma, hogy egyes, tigynevezett kevésbé jelentds dllatfajok
részére nem dllnak rendelkezésre dllatgyogydszati készitmények, mds fajok esetében, melyeknél a készitmények
felhasznaldsa kismértékd, holott Eurépdban fontos tdrsadalmi-gazdasdgi szerepet jitszanak, a konkrét irdnymutatdsok
hidnyoznak.

3.2.4.  Ennek ismeretében olyan eurdpai szintd politikira van sziikség, amellyel elGsegithet az éllatgydgydszati
készitmények valddi rendelkezésre dlldsa mind a kevésbé jelentds fajoknak szdnt, mind a kismértékben felhasznalt szerek
esetében, garantdlva e készitmények mindségét, biztonsagossagat és hatdsossagdt, ugyanakkor biztositva, hogy fejlesztésiik
gazdasagos legyen az allat-egészségiigyi dgazat véllalatai szdmadra.

3.2.,5. Az EGSZB udvozli a cimkézési kovetelmények egyszertsitésére, az édllat-egészségiigyi farmakovigilancidra, az
engedélyezési feltételek moédositdsara és a forgalombahozatali engedély hatdrozatlan idére torténé megadasdra vonatkozd
intézkedéseket, melyek mind az adminisztrativ terhek csokkentését célozzak.

3.2.6. Az EGSZB egyetért a kérelmek benyujtdsara szolgalé elektronikus rendszer bevezetésével, valamint az eurdpai
kozponti adatbazis elképzelésével, amely el6segiti az informacideserét az dgazat és a hivatalok kozott, ami pozitiv hatdssal
lesz az adminisztrativ terhek csokkentésére.

3.2.7.  Hasonldképpen az allat-egészségiigyi farmakovigilancia-rendszer miikodését javitd intézkedések is kedvezd hatast
gyakorolnak majd az adminisztrativ terhek csokkentésére, biztositva ugyanakkor a gyogyszerbiztonsagot, ezért az EGSZB
igen alkalmasnak tartja a kockdzatalapi megkozelitést.

3.2.8. A jogszabily feliilvizsgdlatinak egyik célja az, hogy javitsa az egységes piac mikodését. Ezt ugy kell elérni, hogy
ne veszélyeztessen mds célokat, példaul az adminisztrativ terhek csokkentését, valamint a gyogyszerek hozzaférhet8ségének
javitdsat. E célkittizések teljesitése érdekében a készitmények jellemzsi Gsszefoglaldjanak Osszehangoldsdra vonatkozo
eljarasnak hatékonynak kellene lennie, és meg kellene felelnie az ardnyossig és a kolcsonos elismerés elvének.

3.2.9. Az 1j szabdlyozdsi keretnek 6sztonoznie kellene az 1j gydgyszerekkel és kiilonosen az antibiotikumokkal
kapcsolatos innovdciot és fejlesztést, ezért a kiszdmithatdsdgot biztosité és tudomdnyosan megalapozott szabdlyozdsi
keretre van sziikség, mindig figyelembe véve az ,elévigydzatossig elvét”.
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3.2.10. A jogalkotdsi javaslatnak a célgyogyszer hidnya esetén az EU-ban bejegyzett allatgydgydszati készitmények
haszndlatdt kellene 0sztonodznie, nem pedig az emberi felhaszndldsra engedélyezett gydgyszereket. Az allatgydgydszati
készitmények biztonsdgossdga és hatdsossdga gyakorlati bizonyitékokon alapul. Ennek az opciénak jelentés elénye van az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek hasznalatdval szemben, amelyek biztonsdgossdga és hatdsossdga éllatok esetében
nem bizonyitott. Ezenfeliil ez a szempont kiilonosen fontos az antimikrobidlis rezisztencia kapcsdn, mivel a javaslat
gyogyszerhidny esetén elsS lehet8ségként engedélyezi az emberi felhasznaldsra szant antibiotikumok haszndlatat.

4. Részletes megjegyzések

4.1. Gydgyszeres takarmdnyok

41.1. A ,Fogalommeghatdrozdsok” c. 2. cikkben tisztdzni kellene a dokumentumban haszndlt aldbbi fogalmakat:
,hatéanyag”, ,nem céltakarmany”, ,mobil keverést végz6 takarmany-eldallit6 véllalkozd”, ,izemi keverést végz§ takarmény-
elgallito véllalkozo”. Ezek fontosak a jogszabélyok kidolgozasa szempontjabol. Figyelmet kell forditani tovabba arra, hogy a
terminologia kell6en pontos legyen ahhoz, hogy ne legyen ellentétes a mar létez§ és a nemzeti jogszabalyokban szerepld

elnevezésekkel.

4.1.2.  Esszeribb érvényességi id6t kell szabni az dllatorvosi vényekhez annak érdekében, hogy a kezelés ne
veszélyeztesse az dllatok biztonsdgat. Ezért azt hdrom hétrél megfelelGen hosszi idStartamra kellene névelni.

4.1.3. Az dllatorvosnak vagy mds képzett és akkreditdlt szakembernek munkdja sordn meg kell adnia a kezelés
idStartamdt, a megfelel§ mennyiségeket, vdrakozdsi id6t stb., a készitmény jellemzgir6l szolé tdjékoztaton szerepld
adatokat véve alapul. Ezek az utasitdsok a hat6sdgi allatorvos dltal kibocsatott, gyogyszeres takarmanyokra vonatkozd
vények részét képezik. Az dllattenyésztének kovetnie kell ezeket az utasitisokat, Osszevetve azokat a készitmény
jellemz8irdl szo6lo tdjékoztatoban szerepld informdciokkal. Eltérés esetén a gyarté mentesiilne a felel@sség aldl. Az allatok
kezelése az allatorvos felel@ssége, aki ismeri az almot, és felel6s annak éllapotdért. Ha az allattenyésztSt arra koteleznék,
hogy szigortian kovesse a készitmény jellemzgirdl sz6l6 tdjékoztatoban foglaltakat, az valdjdban azt jelentené, hogy &
véllalnd az allatorvos kotelezettségeit és felelGsségét.

4.1.4.  Helyénval6 megengedni az antimikrobidlis készitmények megel6zési céld haszndlatat, de csak abban az esetben,
ha feltétleniil szitkséges és indokolt. A rutinszerti megel6zési céli felhaszndlds semmilyen korilmények kozott nem
engedhetS meg, és 0sztonozni kell a helyes higiéniai és felhasznaldsi gyakorlatokat.

4.1.5. Az EGSZB kéri, hogy a rendeletben jelezzék, mely jogszabalyokra hivatkozva vezetnek be vizre és a vizvezetékek
anyagdra vonatkoz6 mindségi elirdsokat. A cimkék esetében engedélyezett eltérések tekintetében fontos, hogy ne tegyenek
killonbséget a termékek kozott, mivel ezeknek mind ugyanazon kovetelményeket tartalmazé engedélyezési eljdrdson kell
atesniiik, mindenféle kiilonbségtétel nélkiil.

4.1.6. Az, hogy eltérések vannak a cimkézésben, technikai vagy analitikai hibdbol (az elemzési médszer és a hatdanyag
tipusa és tartalma miatti mérési bizonytalansdgbdl) ered, ami az antimikrobidlis és nem antimikrobidlis takarmdnyok
esetében is el6fordul. Ezenkivill az antimikrobidlisanyag-tartalmat kimutaté analitikai médszerek a takarményok esetében
tobbet hibdznak, mint mds anyagok esetében, ami azt jelzi, hogy kevésbé reprodukalhatdk, igy nem indokolt, hogy ilyen
kismértékd eltérést engedélyezzenek.

4.1.7. Az EGSZB nagyra értékeli tovdbbd, hogy a készitmények homogenitdsa mar az engedélyezésitk céljabol végzett
vizsgalatok keretében biztositott.

4.1.8. Az akovetelmény, hogy az allatgydgydszati készitmény napi bevitelét tartalmazé gydgyszeres takarmanyt legalabb
50 %-ban bele kell keverni a napi takarmanyadagba, a gyakorlatban nehezen teljesithetd, és a kovetkez8képpen egészitendd
ki: ,az dllatgydgydszati készitmény napi bevitelét tartalmazé gyogyszeres takarmanynak legaldbb 50 %-ban meg kell felelnie
a teljes értékd takarmdnybodl vagy kiegészits takarmanybdl (szdrazanyag) dllo napi takarmanyadagnak”.

4.2. Allatgyégydszati készitmények

4.2.1. Az, hogy hat honapot kell varni a nemzeti eljdrds és a kolcsonos elismerés irdnti kérelem benytjtasa kozott,
problémakat okozhat, ha stlyos allat-egészségiigyi vagy kozegészségiigyi helyzet dll elS. Ezért lehet6vé kellene tenni, hogy
kivételes koriilmények kozott eltérjenek e legalabb 6 honapos id6szaktdl. Mindemellett, az eljarasbeli késedelmek elkeriilése
érdekében ki kellene téizni egy hatdridét a decentralizalt és a kolesonos elismerési eljdrdsok érintett tagdllam dltali
lebonyolitésara.



C 242/60 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2015.7.23.

4.2.2. Az dllatgydgyaszati készitmények fejlesztését minden allatfajra vonatkozéan tdmogatni kellene a beruhdzas és az
innovaci6 védelmének kiterjesztésével, nemcsak a kevésbé jelentds fajok, hanem az 9sszes faj esetében. Ezért ajanlatos volna
minden faj esetében meghosszabbitani az adatvédelmi idészakot, akkor is, ha az engedélyt egy tobb fajbdl 4ll6 csoportra
terjesztik ki.

4.2.3. A kilonbozé dllatfajok és betegségek esetében eltérd alkalmazasi médok sziikségesek, ez pedig kiilonbozd
gyogyszer-adagoldsi formakat (pl. folyékony, szildrd, gél, injekcid stb.) igényel. Egy adott adagoldsi forma megvéltoztatdsa a
termék szinte teljes tjrafejlesztését sziikségessé teszi, ezért ezeknek a beruhdzdsoknak védelmet kellene biztositani.

4.2.4.  Rugalmasabbd kellene tenni az elsddleges és kiilsé csomagolds cimkézésére vonatkozd kovetelményeket, a
kotelezd informdcidkat kiegészitve egyéb, nem kotelezd informdciokkal, amelyek érdekelhetik a célkozonséget.

4.2.5. Az elektronikus eszkozok haszndlatabdl szdrmazé el6nyok csak akkor érhetdk el, ha valamennyi tagdllamban
egységes, harmonizdlt eljarast alkalmaznak, amely minden eljirdsra vonatkozdan ugyanazt a formdtumot hasznalja.

4.2.6. A készitmény jellemz6i sszefoglaléjanak harmonizaldsat célzé eljarasanak tisztdn adminisztrativ jellegtinek kell
lennie, elkeriilve a hosszii évek 6ta a piacon 1évd, biztonsigossagukat és hatdsossigukat mdr bizonyitott termékek
tjraértékelését, és ezdltal a felesleges munkaterhet.

4.2.7.  Ajavasolt jogszabély negativ hatdssal lehet az j dllatgydgydszati antibiotikumok fejlesztésére, mivel nem biztosit
olyan kiszdmithatd, stabil és 4tldthatd piacot, amely 6sztonozné a villalatokat.

4.2.8.  Tandcsos volna kialakitani egy rangsoroldsi rendszert arra vonatkozdan, hogy a célgy6gyszer hidnya esetén milyen
gyogyszereket haszndljanak, elényben részesitve az EU-ban bejegyzett allatgydgydszati készitmények hasznélatat, az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszereket pedig kizardlag arra az esetre korldtozva, ha az dllatgydgyaszatban nincs alternativ
megoldds.

Kelt Briisszelben, 2015. janudr 21-én.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
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