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Targy: Vélemény az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unids szintii
engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozd unids eljarasok meghatarozasarol és
az Europai Gyogyszerligynokségre irdnyado szabalyok megallapitasarol, az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol, valamint a
726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 rendeletre iranyul6 javaslatrol
(COM(2023)0193 — C9-0144 — 2023/0131(COD))

Tisztelt Canfin Ur!

A fent emlitett eljaras keretében a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsdg (AGRI)
felkérést kapott, hogy nyilvanitson véleményt az On bizottsdga szdmara. 2023. majus 23-i
ilésén a bizottsag Ggy hatarozott, hogy levél formajaban nyilvanit véleményt, és azt 2024.
janudr 24-én fogadta el.

Az AGRI bizottsdg véleménynyilvanitasanak f6 oka az Eljarasi Szabalyzat VI. melléklete
(XIII) 3. bekezdésének a) pontjaban meghatarozott allat-egészségligyi kérdésekben fennalld
hataskore.

e Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség iranyitasa
Az AGRI bizottsag tidvozli az ligynokség miikodésének egyszertiisitését, ami elényds lehet az
ligynokség munkaja szempontjabol, az dallatgyogydszati készitményekre is kiterjedden;
emlékeztet, hogy a megfeleld finanszirozds fontos a hatékony szabdlyozasi ellenérzés
biztositdsdhoz, mikdzben lehetové teszi az innovaciot és a gyogyszerek rendelkezésre allasat.

e Antimikrobialis rezisztencia és az allatgyogyaszati készitmények koriiltekinto

alkalmazasa
Az AGRI bizottsadg tidvozli a ,kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek™ kifejlesztésére
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iranyul6d 0sztonzoket; hangstlyozza, hogy annak érdekében, hogy valamennyi felhasznalo
tovabbra is igénybe vehesse a hatékony antimikrobidlis szerek teljes skaldjat mind az emberi
orvoslasban, mind az allatgyogyaszatban, az antibiotikumokat az ,Egy az egészség”
megkozelitéssel, valamint az (EU) 2019/5 és az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban
felelosségteljesen €s kortiltekintden kell kifejleszteni, forgalmazni, szallitani és haszndlni;
hangsulyozza, hogy siirgdsen 0j antibiotikumokat kell forgalomba hozni, ugyanakkor fenn kell
tartani az egészség €s a biztonsadg magas szintjét; felszolit az antimikrobidalis rezisztencia elleni
meglévo megkozelitések jobb végrehajtasara, beleértve a megeldzést és a feliigyeletet, valamint
az 4) megkozelitések kidolgozasat;

e Szabadkereskedelmi megallapodasok és a normak kolcsonossége
Az AGRI bizottsag hatarozottan kéri, hogy a szabadkereskedelmi megallapodasokrol sz6lo
targyalasok sordn vezessenek be az e javaslatban az uniés kereskedelmi partnereknek szant
allatgyogyaszati termékekre vonatkozoan megallapitott intézkedésekkel egyenértékii
intézkedéseket; tgy véli, hogy sem allatgyogyaszati termékek, sem allati termékek nem
hozhatok be a normak szigoru kdlcsonossége nélkiil.

Halas lennék, ha az ENVI bizottsdg a szoban forgd bizottsagi javaslatrdl sz6l6 jelentésének
elfogadasa soran figyelembe venné a fenti megfontolasokat.

Megkiilonboztetett tisztelettel:

Norbert Lins
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADOK ESZREVETELEKET KAPTAK

Az el6ado kizarolagos feleldsségi korében kijelenti, hogy sem szervezettdl, sem személytdl
nem kapott olyan észrevételeket, melyeket az eljarasi szabalyzat I. mellékletének 8. cikke
értelmében fel kell tiintetni ebben a mellékletben.
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