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<Article>Αιτιολογική σκέψη 36 α (νέα)</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	(36 α) Σήμερα, είναι αποδεδειγμένο ότι η υπερβολική χρήση ακόμη και του πιο σύγχρονου αντιβιοτικού μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την ανάπτυξη μικροβιακής αντοχής μέσα σε δύο χρόνια και να οδηγήσει σε πολυανθεκτική μόλυνση δημιουργώντας έτσι σοβαρό πρόβλημα δημόσιας υγείας. Επομένως, είναι απαραίτητο η έρευνα να κατευθύνεται και προς την ανάπτυξη νέων ή τη βελτίωση των υφιστάμενων μεθόδων για την καταπολέμηση μολυσματικών ασθενειών που δεν παρουσιάζουν κίνδυνο ανάπτυξης αντοχής σε βακτήρια, και είναι πιο ασφαλείς για προφυλακτική χρήση. Για τον λόγο αυτό, η έρευνα σχετικά με μεθόδους όπως η θεραπεία με βακτηριοφάγο θα πρέπει να μελετηθεί και να ενθαρρυνθεί περαιτέρω.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Υπάρχουν μέθοδοι που θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν ως εναλλακτικές λύσεις στη θέση των αντιβιοτικών, και η θεραπεία με βακτηριοφάγο θα μπορούσε να είναι μία από αυτές. Το κόστος της ανάπτυξης μιας τέτοιας μεθόδου θα ήταν μικρό σε σύγκριση με τα πλεονεκτήματα που θα είχε για τους ασθενείς, τα συστήματα υγειονομικής περίθαλψης, καθώς και κατά της μικροβιακής αντοχής. Αρκετές μέθοδοι αποδεικνύουν το πλεονέκτημα της προφυλακτικής χρήσης μιας θεραπείας αυτού του είδους.
</Amend>
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<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Αιτιολογική σκέψη 52 α (νέα)</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	(52 α) Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι τα  κτηνιατρικά φάρμακα, οι δραστικές ουσίες, τα ενδιάμεσα προϊόντα και τα έκδοχα που χρησιμοποιούνται ως υλικά εκκίνησης σε κτηνιατρικά φάρμακα που εισάγονται από τρίτες χώρες έχουν παρασκευαστεί σύμφωνα με τα πρότυπα καλής μεταχείρισης των ζώων που έχουν θεσπιστεί στην Ένωση, σε αντίθεση, για παράδειγμα, με την τρέχουσα μέθοδο παραγωγής που χρησιμοποιείται σε τρίτες χώρες για τη «γοναδοτροπίνη ορού εγκύου φοράδας» (PMSG), η Επιτροπή θα πρέπει να αναθεωρήσει την οδηγία 91/412/ΕΟΚ και να συμπεριλάβει πρότυπα καλής μεταχείρισης των ζώων στην ορθή παρασκευαστική πρακτική των κτηνιατρικών φαρμάκων. 


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend><Date>{07/03/2016}7.3.2016</Date>
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A8-0046/2016
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<Titre>Κτηνιατρικά φάρμακα</Titre>
<DocRef>COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD)</DocRef>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Άρθρο 8 – παράγραφος 2</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	2. Οι εγκρίσεις των κλινικών δοκιμών χορηγούνται υπό τον όρο ότι τα ζώα παραγωγής τροφίμων που χρησιμοποιούνται στις κλινικές δοκιμές ή τα προϊόντα τους δεν θα εισέλθουν στην ανθρώπινη τροφική αλυσίδα, εκτός εάν:
	2. Οι εγκρίσεις των κλινικών δοκιμών χορηγούνται υπό τον όρο ότι τα ζώα παραγωγής τροφίμων που χρησιμοποιούνται στις κλινικές δοκιμές ή τα προϊόντα τους δεν θα εισέλθουν στην ανθρώπινη τροφική αλυσίδα.

	(α) το υπό δοκιμή προϊόν είναι κτηνιατρικό φάρμακο εγκεκριμένο για τα είδη των ζώων παραγωγής τροφίμων που χρησιμοποιούνται στην κλινική δοκιμή, και τηρείται ο χρόνος αναμονής που ορίζεται στην περίληψη χαρακτηριστικών προϊόντος, ή
	

	(β) το υπό δοκιμή προϊόν είναι εγκεκριμένο κτηνιατρικό φάρμακο που προορίζεται για άλλα είδη εκτός από τα είδη των ζώων παραγωγής τροφίμων που χρησιμοποιούνται στην κλινική δοκιμή, και τηρείται ο χρόνος αναμονής που ορίζεται σύμφωνα με το άρθρο 117.
	


Or. <Original>{EN}en</Original>
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<Article>Άρθρο 8 – παράγραφος 4 α (νέα)</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	4 α. Λαμβάνοντας δεόντως υπόψη την υγεία και την καλή μεταχείριση των ζώων, θα πρέπει κατά τις κλινικές δοκιμές να δίδονται κίνητρα για δοκιμή εναλλακτικών μεθόδων καταπολέμησης και πρόληψης μολυσματικών ασθενειών, όπως η χρήση βακτηριοφάγου, που εμποδίζουν την ανάπτυξη μικροβιακής αντοχής.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η θεραπεία με βακτηριοφάγο είναι μια μέθοδος που καταπολεμά με φυσικό τρόπο τα βακτήρια και δεν οδηγεί στην ανάπτυξη μικροβιακής αντοχής και θα μπορούσε να έχει τα ίδια πλεονεκτήματα για την υγεία του ζώου. Θα πρέπει να δοθούν κίνητρα για περαιτέρω ανάπτυξη και μελέτες.
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<Article>Άρθρο 98 – στοιχείο γ α (νέο)</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	(γ α) να τηρεί τους κανόνες της ορθής παρασκευαστικής πρακτικής για τα φάρμακα που παρασκευάζονται στην Ένωση και να χρησιμοποιεί ως υλικά εκκίνησης μόνο δραστικές ουσίες που έχουν παρασκευαστεί σύμφωνα με τα πρότυπα καλής μεταχείρισης των ζώων που έχουν θεσπιστεί στην Ένωση, καθώς και με τους κανόνες της Ένωσης για την ορθή παρασκευαστική πρακτική των υλικών εκκίνησης·


Or. <Original>{EN}en</Original>
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<Article>Άρθρο 34 – παράγραφος 1 – στοιχείο β</Article>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	(β) 14 έτη για αντιμικροβιακά κτηνιατρικά φάρμακα που προορίζονται για βοοειδή, πρόβατα, χοίρους, κοτόπουλα, σκύλους και γάτες και τα οποία περιέχουν μια αντιμικροβιακή δραστική ουσία η οποία δεν έχει αποτελέσει δραστική ουσία σε κτηνιατρικό φάρμακο που έχει λάβει άδεια στο εσωτερικό της Ένωσης κατά την ημερομηνία υποβολής της αίτησης·
	(β) 10 έτη για αντιμικροβιακά κτηνιατρικά φάρμακα που προορίζονται για βοοειδή, πρόβατα, χοίρους, κοτόπουλα, σολομούς, σκύλους και γάτες και τα οποία περιέχουν μια αντιμικροβιακή δραστική ουσία η οποία δεν έχει αποτελέσει δραστική ουσία σε κτηνιατρικό φάρμακο που έχει λάβει άδεια στο εσωτερικό της Ένωσης κατά την ημερομηνία υποβολής της αίτησης·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η τροπολογία έχει στόχο να μειώσει τη διάρκεια της προστασίας του τεχνικού φακέλου κτηνιατρικών φαρμάκων, προκειμένου να επιτρέψει την πρόσβαση γενοσήμων στην αγορά και να καταστήσει έτσι περισσότερο διαθέσιμα και προσιτά (έλεγχος τιμών) τα κτηνιατρικά φάρμακα στην ΕΕ. 
</Amend>
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<PathFdR>AM\1088843EL.doc</PathFdR>

PE<NoPE>579.757</NoPE><Version>v01-00</Version>
EL
Eνωμένη στην πολυμορφία
EL

