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B9-0242/2020

Az Europai Parlament allasfoglalasa a kornyezetbe keriilo gyogyszerekkel kapcsolatos
stratégiai megkozelitésrol
(2019/2816(RSP))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Europai Unidé miikodésérdl szolo szerzédésre (EUMSZ) és kiilondsen
annak 11. és 168. cikkére, valamint 191. cikke (2) bekezdésére,

—  tekintettel az allatgydgyaszati készitményekrol szolo, 2018. december 11-1 (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre!,

— tekintettel a gyogyszeres takarmanyok eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és
felhasznalasarol szolo, 2018. december 11-1 (EU) 2019/4 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre?,

— tekintettel a kozbeszerzésrol szolo, 2014. februdr 26-1 2014/24/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelvre’,

— tekintettel a vizpolitika terén elsébbséginek mindsiild anyagokrol sz616, 2013. augusztus
12-1 2013/39/EU eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvre,

— tekintettel az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre®,

— tekintettel a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol szolo,
2000. oktober 23-i 2000/60/EK iranyelvre®,

— tekintettel a tengeri kornyezetvédelmi politika teriiletén a kozdsségi fellépés kereteinek
meghatarozasarodl (a tengervédelmi stratégidrol szo6lo keretiranyelv) sz616, 2008. junius
17-1 2008/56/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre”,

—  tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozéasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozasarol, az
1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi

'HL L 4.,2009.1.7., 43. o.
2HLL 4.,2009.1.7., 1. 0.
3SHL L 94.,2014.3.28., 65. o.
4HL L 226.,2013.8.24., 1. o.
SHL L 311.,2001.1.28., 67. o.
SHL L 327.,2000.12.22., 1. o.
"HL L 164.,2008.6.25., 19. o.
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rendeletre (a REACH-rendelet)?,

- tekintettel a ,,J0lét bolygonk felélése nélkiil” cimii, a 2020-ig tartd iddszakra sz6lo
altalanos unids kornyezetvédelmi cselekvési programrol szol6, 2013. november 20-1
1386/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatra (7. kdrnyezetvédelmi
cselekvési program)?,

— tekintettel a Bizottsag az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl szolo eurdpai
parlamenti €s tanacsi irdnyelvre iranyul6 javaslatara (atdolgozas) (COM(2017)0753),

— tekintettel a Bizottsag a viz Gjrafelhasznalasara vonatkoz6 minimumkovetelményekrol
sz0l6 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyulo javaslatdra (COM(2018)0337),

— tekintettel a Tandcs 2019. junius 25-1 kovetkeztetéseire a kovetkezd 1épésekrdl annak
érdekében, hogy az EU a legjobb gyakorlatok régidja legyen az antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelemben,

— tekintettel ,,Az Unio6 fenntarthat6 vegyianyag-politikara vonatkozo stratégiaja felé”
cimi, 2019. junius 26-1 tanacsi kovetkeztetésekre,

— tekintettel ,,Az Eur6pai Unio kornyezetbe keriild gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkozelitése” cimi, 2019. marcius 11-i bizottsagi kozleményre (COM(2019)0128),

— tekintettel az Europai Bizottsag ,,Az endokrin karosité anyagokra vonatkozo atfogo
uniods keret felé¢” cimi, 2018. november 7-1 kozleményére (COM(2012)0734),

— tekintettel ,,Az egységes egészségiigyi megkdzelités szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében” cimii 2017. junius 29-i
bizottsagi kozleményre (COM(2017)0339),

- tekintettel a ,,Cselekvési terv az antimikrobialis rezisztenciabodl szarmazo névekvo
kockazatok megakadalyozasara” cimi, 2011. november 15-1 bizottsagi kozleményre
(COM(2011)0748),

— tekintettel a ,,Biztonsagos, innovativ €s elérhetd gyogyszerek: a gyogyszeripari agazat
megujult jovoképe” cimii, 2008. december 10-1 bizottsagi kdzleménye
(COM(2008)0666),

—  tekintettel a Bizottsag ,,Az eurdpai z6ld megallapodas” cimi, 2019. december 11-i
kozleményére (COM(2019)0640),

— tekintettel ,,Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobialis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében” cimii 2018. szeptember 13-1
allasfoglalasara'®,

8 HL L 396.,2006.12.30., 1. o.
°HL L 354.,2013.12.28., 171. o.
10HL C 433.,2009.12.23., 153. o.
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tekintettel az europai zold megallapodasrol szo16, 2020. januar 15-i allasfoglalasarall,

tekintettel szamos tagallam programjaira a gyogyszermaradvanyok csdkkentésére a
vizben,

tekintettel az Eurdpai Unid allattenyésztésében az antimikrobialis szerek
sziikségességének csokkentésére iranyulo intézkedésekrdl és ezeknek az
¢lelmiszerbiztonsagra gyakorolt hatasardl szo6l6, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) 2016. december 1-jei kozos
tudomanyos szakvéleményére (RONAFA-vélemény),

tekintettel az allatgyogydaszati célra alkalmazott antimikrobialis szerek felhasznaldsat
Osszesitdé European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC)
egymast kovetd éves jelentésekre (2011-tdl),

tekintettel a kdrnyezetvédelmi politika tudomanyos hatterével foglalkozo bizottsagi
kiadvany fenntarthaté akvakultirarol szolo, 2015. majusi, 11. szdmara,

tekintettel a ,,Fenntarthaté Eurdpa 2030-ra” cimi, 2019. januar 30-1 bizottsagi
vitaanyagra (COM(2019)0022),

tekintettel a ,,Pharmaceutical Residues in Freshwater — Hazards and Policy Responses”
(Gyodgyszermaradvanyok az édesvizekben — Veszélyek és szakpolitikai valaszok) cimdi,
2019. november 13-1i OECD-tanulményra,

tekintettel az ENSZ Kozgytlésének keretében tartott magas szintii talalkozon tett, az
antimikrobidlis rezisztenciarol szo6l6, 2016. szeptember 22-i politikai nyilatkozatra,

tekintettel az ENSZ ivoviz-paraméterekkel kapcsolatos egytittmitkddési projektjére,

tekintettel a Vilagbank ,,Drug-resistant infections: a threat to our economic future”
(Rezisztens fertdzések: fenyegetés gazdasagi jovonkre) cimii, 2017. marciusi
jelentésére,

tekintettel a kornyezetbe keriilé gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelités
lehetdségeirdl szo6l0, 2018. jaliusi bizottsagi jelentésre,

tekintettel az Egészség- és Fogyasztdiigyi Végrehajtdo Ugyndkség 2013. december 12-i
jelentésére a gyogyszerek kornyezeti kockdzatairol,

tekintettel a kornyezetbe keriilé gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitéssel
kapcsolatban a Bizottsaghoz és a Tanacshoz intézett kérdésekre (O-000040/2020 — B9Y-
0015/2020 és O-000041/2020 — B9-0016/2020),

tekintettel eljarasi szabalyzata 136. cikkének (5) bekezdésére és 132. cikkének (2)
bekezdésére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag

1 Elfogadott sz6vegek, P9_TA(2020)0005.

PE655.429v01-00 4/13 RE\212841HU.docx



allasfoglalasi inditvanyara,

mivel a gyogyszerek alapvetd szerepet jatszanak az emberi €s allati egészség magas
szintjének biztositasaban; mivel az eurdpai piacon jelenleg tobb mint 3000
gyogyszerhatoanyag van jelen;

mivel az elmult 20 évben az emberi €s allatgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek, koztiik az antimikrobidlis szerek széles korli haszndlata miatt szamos
kornyezeti elemben, példaul a talajban, az iiledékekben és a viztestekben megnétt e
szerek koncentracioja; mivel a kornyezeti koncentraciok valosziniileg novekedni
fognak, ahogy a népesség novekszik és dregszik; mivel az éghajlatvaltozas is hatassal
lesz a vizkészletek mennyiségére és mindségére, mivel aszaly idején magasabbak
lesznek a koncentracidk, ami tovabbgytirizé hatast gyakorol a szennyviztisztitasra is;
mivel széles korli adatgylijtés sziikséges a probléma vilagméretli felméréséhez; mivel a
gyogyszerek elsdsorban a felhasznalas és az artalmatlanitas révén keriilnek a
kornyezetbe;

mivel a gyogyszerek a telepiilési szennyviztisztito telepekrdl szarmazo szennyviz
kibocsatasaval, az allati tragya és az akvakultirabol szarmazo tragya kijuttatasaval, a
gyartoiizemekbdl szdrmazo szennyviz kibocsatasaval, a szennyviziszap kijuttatasaval, a
legeltetett allatokkal, a kedvtelésbdl tartott allatok kezelésével, valamint a fel nem
hasznalt gyogyszerek és a szennyezett hulladék nem megfeleld artalmatlanitasaval
jutnak ki a kornyezetbe;

mivel az antibiotikumok nem megfelel6 hasznalata, kiilondsen az allattenyésztésben,
valamint altalaban véve a human- és az allatgyogyaszatban alkalmazott rossz
gyakorlatok miatt az antimikrobialis rezisztencia egyre nagyobb veszélyt jelent az
emberi és az allati egészségre;

mivel az OECD legujabb, az édesvizekben taldlhatd gyogyszermaradvanyokrol sz6lo
jelentése gy talalta, hogy ,,a jelenlegi politikanak a gydgyszermaradvanyok kezelésére
vonatkoz6 megkdzelitései nem megfeleldek a vizmindség €s az édesvizi 6koszisztémak
védelmére, amitdl az egészséges ¢let fligg”;

mivel egyes gyogyszerek kémiai és/vagy metabolikus stabilitdsa miatt felhasznalasukat
kovetden hatoanyagaik akar 90%-a eredeti formdjaban visszajut a kornyezetbe;

mivel a 2006 eldtt emberi felhasznalasra engedélyezett és forgalomba hozott
gyogyszereket az engedélyezési eljaras részeként nem vetették ald kdrnyezeti
kockazatértékelésnek, ezért eléfordulhat, hogy még mindig nem kertilt sor ilyen
értékelésre;

mivel a kornyezeti kockéazatértékelést az allatgydgyaszati készitmények eldny-kockazat
értékelése soran figyelembe veszik, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
esetében azonban nem;

mivel 2019. marcius 11-1 kozleményében a Bizottsdg maga is elismeri a bizonyos
gyogyszerek kornyezeti koncentracidja és az ebbdl fakadd kockazati szintek
tekintetében fennallo ismeretbeli hidnyossagokat;
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J. mivel elegendd bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy intézkedéseket kell
hozni a kornyezetre esetleg veszélyt jelentd gyogyszerek kornyezeti hatadsainak
csokkentése érdekében, €s kiilondsen az ivoviz kinyerésére hasznalt vizek védelmére;

K. mivel a gydgyszerek kornyezeti hatasat szamos nemzetkozi szervezet, harmadik orszag,
eurdpai intézmény, ipari szovetség €s nem kormanyzati szervezet is aggalyos
kérdésként ismerte el; mivel néhany eurdpai unids tagallam, példaul Hollandia,
Németorszag €s Svédorszag mar 1€péseket tett a gyogyszerek egyre ndvekvo kdrnyezeti
jelenléte ellen;

L. mivel a Bizottsag 2008-ban kotelezettséget vallalt arra, hogy intézkedéseket javasol a
gyogyszerek kornyezetre gyakorolt potencialisan karos hatasainak csokkentésére!?;

M. mivel a 2013/39/EU iranyelv 8c. cikke értelmében a Bizottsagnak 2015. szeptember 13-
ig ki kellett dolgoznia a gydgyszerek altal okozott vizszennyezés stratégiai
megkdzelitését, és 2017. szeptember 14-ig intézkedéseket kellett javasolnia;

N. mivel a Tanacs 2019. juniusi kovetkeztetéseiben felkérte a Bizottsagot, hogy ,,értékelje
¢s hatdrozza meg a kornyezetbe keriild gyogyszerek hatdsanak csokkentését €s az
antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet célzé leghatékonyabb — tobbek kdzott
jogalkotasi — intézkedéseket, tovabba ezzel 0sszefiiggésben erdsitse meg a kapcsolatot
az egészségligyi agazattal”; mivel a Tandcs elismerte, hogy tovabbi kutatasok
sziikségesek a gyogyszerekkel és gyogyszermaradvanyokkal kapcsolatban felmeriild
human egészségiigyi és kornyezeti hatdsok mértékének jobb megismeréséhez;

O. mivel az AMR Industry Alliance kidolgozta az iparag altal kialakitott kozds
antibiotikum-gyartasi keretrendszer alapelveit, és meghatarozta az antibiotikum-
kibocsatasi koncentracio célértékeit az 6koldgiai eréforrasok védelme és a kornyezeti
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa potencialis kockazatanak csokkentése
érdekében;

P.  mivel az emberek és az allatok egészségével foglalkozd minden érintett szereplonek és
szakembernek, a betegeknek, az iparagnak, a hulladék- és szennyvizkezelOknek stb.
szerepet kell vallalniuk a gyogyszerek természetben kifejtett hatasainak
csokkentésében;

Q. mivel az OECD négy proaktiv stratégiat timogat, amelyek a megeldzési lehetdségekre
Osszpontositanak a gydgyszer ¢€lettartamanak korai szakaszaban, hogy
koltséghatékonyan tudjak kezelni a gydgyszereket a kdrnyezetben, és a leghosszabb
ideig tartd és a legnagyobb mértékii kornyezeti elonydket lehessen elérni;

R.  mivel a MedsDisposal kezdeményezés részeként kampany indult Eurépaban szdmos
érdekelt fél részvételével, hogy tudatositsak, hogyan kell megfeleléen artalmatlanitani a
fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszereket;

S.  mivel a gyégyszerek kornyezeti hatasara vonatkoz6 valamennyi intézkedésnek

12 A Bizottsag ,,Biztonsagos, innovativ és elérhetd gyogyszerek: a gydgyszeripari dgazat megtjult jovoképe”
cimi, 2008. december 10-i kozleménye (COM(2008)0666)
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elsérendii elvként kell tekintetbe vennie a betegek jogat, hogy gyorsan
hozzaférhessenek a biztonsagosnak és hatasosnak itélt gyogyszerekhez az aktuélisan
érvényes eldony-kockazat elemzési kritériumok szerint;

Altaldnos megfontoldsok

1.

idvozli, hogy a Bizottsag végiil elfogadta 2019. marcius 11-1 kozleményét; sajnalja,
hogy a stratégiai megkozelités és a javasolt intézkedések bemutatdsa jelentds
késedelmet szenvedett;

egyetért a Bizottsag altal eldterjesztett stratégiai megkozelités négy f6 célkitiizésével;

aggodalommal allapitja meg azonban, hogy a kozleményben szerepld intézkedések igen
enyhék; ugy véli, hogy hatdsos intézkedések sziikségesek a gydgyszerek negativ
kornyezeti hatasainak enyhitésére;

emlékeztet, hogy a gydgyszerek kornyezeti hatasaval kapcsolatos minden jovobeli
kezdeményezésnek tudoméanyosan megalapozottnak és célorientaltnak, valamint
technologiasemlegesnek kell lennie, biztositva, hogy a biztonsag ¢és a hatékonysag
tovabbra is a betegek gyogyszeres kezelésekhez valo hozzaférésének kulcsfontossagu
prioritasai maradjanak;

véleménye szerint olyan holisztikus megkozelitésre van sziikség a gydgyszerszennyezés
kezeléséhez, amely bevonja az dsszes érdekelt felet és figyelembe veszi a gydgyszerek
teljes €letciklusat; hangstlyozza, hogy a szabalyozasi intézkedések hatékonysaganak
biztositasa érdekében kiilondsen fontos, hogy azokat az eldvigyazatossag elvével és
azzal az elvvel 6sszhangban hozzak meg, hogy a kornyezeti karokat prioritdsként a
forrasnal kell helyrehozni; kiemeli, hogy alkalmazni kell a ,,szennyez6 fizet” elvet,
amely elsOsorban a gyartasi folyamatra terjed ki, ugyanakkor 6szténozni kell a jobb
receptfelirasi gyakorlatokat és a felelds fogyasztoi magatartast is; aggodalommal
allapitja meg, hogy az antimikrobialis rezisztencia kialakulasdban milyen fontos
szerepet jatszanak az allati tragya, a vizszennyezés és a nem megfeleld artalmatlanitas
révén a kornyezetbe jutd gyodgyszerek; felkéri a Bizottsagot, fontolja meg a kiterjesztett
gyartoi feleldsség alkalmazasat a gydgyaszati termékek negativ kérnyezeti hatasainak
csokkentése érdekében;

sziikségesnek tartja a tagallamokkal egyiittmiikodésben olyan kampéanyok inditasat,
amelyek tajekozatjak €s felvilagositjak a lakossagot a fel nem irt gyogyszerek tulzott
fogyasztasanak veszélyeirdl; felhivja a figyelmet az orvosi javaslat nélkiili gyogyszerek
szupermarketekben €s online torténd értékesitésének megnovekedésére, valamint az
ilyen, gyogyszertarakon vagy megfelelden akkreditalt 1étesitményeken kiviili
értékesitési helyek médian keresztiili hirdetésének veszélyére;

hangsulyozza, hogy a gyogyszerek kornyezetbe torténd kibocsatasa nem csak az
okoszisztémakat és a vadvilagot karosithatja, de ugyanezen gydgyszerek hatékonysagat
is alddshatja, kiillondsen az antibiotikumok esetében, mivel antibiotikum-rezisztencia
kialakulasahoz vezethet;

emlékeztet, hogy a gydgyszerek sokféle hatdssal vannak a vizi és tengeri
Okoszisztémakra, de a vadon €16 allatokra és novényekre is, beleértve a viselkedés
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

megvaltozasat, a termékenység csokkenését, a méret valtozasat vagy szexualis €s
szaporodasi rendellenességek kialakuldsat; ezért felhivja a Bizottsagot, hogy hozzon
konkrét intézkedéseket, figyelembe véve a gyogyszerszennyezés kumulativ hatasat a
vizi és tengeri fajokra;

emlékeztet arra, hogy tanulmanyok kimutattdk, hogy a gyogyszerek €s a szermaradékok
kiilonodsen jelen vannak a viztestekben, és hogy azokat nem tavolitjak el teljesen a
hagyomanyos szennyviztisztitd telepeken, amelyek jelenleg nem tudjak hatékonyan
kiszlirni az 6sszes gyogyszeripari terméket; kiemeli, hogy az édesvizek és a vizgylijtok
szennyezOdése az 6ceanok szennyezddéséhez vezet;

megallapitja, hogy az altaldban alacsony koncentraciok miatt az emberi egészséget
fenyegetd kockazatok inkébb a hosszu tavi, alacsony dozisu expozicid lehetséges
kumulativ hatasaihoz kapcsoldédnak, mint akut vagy azonnali egészségiigyi hatasokhoz;
kiilonosen aggasztonak tartja, hogy a kdrnyezetbe keriild szdmos gyogyszer koziil
némelyik endokrin kérosité tulajdonsagokkal rendelkeznek;

kiemeli, hogy a viziigyi jogszabalyok keretében szabalyozni kell a
gyogyszermaradvanyok szintjét;

kéri, hogy forditsanak kiilonds figyelmet a kibocsatas szempontjabodl kritikus pontokra,
példaul a gyodgyszergyartod lizemekre, a korhazakra és a szennyviztisztito telepekre;

felhivja a Bizottsagot, hogy a gyogyszerkészitmények hatasat a Bizottsag altal 2021-re
bejelentett, vizre, levegdre és talajra vonatkoz6 szennyezdanyag-mentességi cselekvési
terv terén is vegye figyelembe;

felszolitja a Bizottsagot, hogy segitse eld a meglévo bevalt gyakorlatok tagallamok és
érdekelt felek kozotti cseréjét a gydgyszerek eldallitasa, felhasznalasa és
artalmatlanitasa kornyezetre gyakorolt hatasainak csokkentése céljabol;

ugy véli, hogy elemezni kell a meglévd onszabalyozo kezdeményezéseket, és adott
esetben mintanak kell azokat tekinteni a kornyezetbe jutott gyogyszerkészitményekkel
kapcsolatos jovobeni unids kezdeményezéseknél;

A tudatossag novelése, megelozo intézkedések és a gyogyszerek koriiltekintd
alkalmazdsdanak osztonzése

16.

17.

felhivja a tagallamokat, hogy osszak meg egymassal az antibiotikumok megel6z6
jellegtli felhasznalasaval kapcsolatos bevalt gyakorlataikat ¢€s teljes kortien alkalmazzak,
¢s ha sziikséges, erdsitsék az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében
kidolgozott egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési tervet;
1jbol megerdsiti az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében az
egyseéges egeészségligyl megkozelités szerinti eurodpai cselekvési tervrdl szolo, 2018.
szeptember 13-i allasfoglalasaban kifejtett allaspontjat;

felhivja a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy mozditsak el6 az egészségiigyi
szakemberek, koztlik az allatorvosok, az orvosok, a gydgyszerészek képzését és
tamogassanak figyelemfelkeltd kampanyokat a betegek korében a gydgyszerek, és
kiilonosen az antimikrobidlis szerek, az antidepresszansok és a kontraszt folyadékok
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18.

19.

20.

kortltekintd hasznalatarol; felhivja a gyogyszerellatasi lanc szerepldit, hogy jaruljanak
hozzé ahhoz, hogy a betegeket ¢s az allattenyésztoket egyértelmii és elegendd
informacioval lassék el arrdl, hogy a nem megfelelden artalmatlanitott gydgyszerek
milyen negativ hatast gyakorolhatnak a kornyezetre; kéri, hogy a csomagolason
megfeleld piktogram formdjaban tdjékoztassak a fogyasztokat a fel nem hasznalt
gyogyszerek megfeleld artalmatlanitdsanak modjarol;

hangsulyozza, hogy az antimikrobialis rezisztencia terjedésének megakadalyozasa
érdekében az egészségiigyi szakembereket folyamatosan naprakész informacioval kell
ellatni a legtijabb fejleményekrdl a kutatasok és a helyes gyakorlatok terén;

felhivja a tagallamokat, hogy vonjak be a kdrnyezetbe kertilt gyogyszerek problémajat a
vizgytjtokkel kapcsolatos, hatarokon atnyulo egytittmiikodésbe, és ahol hasznosnak
talaljak, koordinaljak az intézkedéseket;

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy tamogassak a véddoltasokat, mint
betegségmegeldzési intézkedést a gyogyszerek iranti igény minimalisra csokkentése
érdekében;

A kornyezetre alapvetoen kevésbé kdaros gyogyszerek kifejlesztésének tamogatisa és a
kornyezetbaratabb gydrtds osztonzése

21.

22.

23.

24.

25.

hangsulyozza a gyorsabb, nagyratordébb és célzottabb fellépés fontossagat a
gyogyszerek altal okozott kornyezeti veszelyek csokkentése szempontjabol, mikozben
elismeri, hogy ahhoz, hogy jobban megértsiik a gyogyszerek emberi egészségre s a
kornyezetre gyakorolt jelenlegi hatdsanak mértékét, tovabbi kutatdsokra van sziikseg, €s
hogy ennek eredményeként a gyodgyszerek nem dragulhatnak;

az egészségligyl dgazat tekintetében megjegyzi, hogy annak biztositasahoz, hogy az
orvosok megfelel6 mddon irjék fel az antimikrobialis szereket, csokkenteni kell az
orvosok tulzott munkaterhelését; megjegyzi tovabba, hogy az egészségiigyi
szakemberek tovabbi segitséget kaphatnanak olyan egyértelmi, bizonyitékokon alapul6d
gyogyszerfelirasi iranymutatas révén, amely kovetkezetes tanacsadast nyujt a kiilonb6zo
klinikai javallatok tekintetében;

felhivja a tagallamokat €s a Bizottsagot, hogy tamogassak az olyan gyogyszerekre
iranyuld kutatast, fejlesztést és innovaciot, amelyek egyarant hatékonyak a betegek
szémadra, ¢s természetiiknél fogva kevésbé karosak a kdrnyezetre, mivel a ,,z6ldebb
gyogyszerek” nem mérgezdek a kdrnyezetre, nem halmozodnak fel bioldgiailag és
konnyebben lebomlanak artalmatlan anyagokka a szennyviztisztito telepeken €s a
kornyezetben, figyelembe véve ugyanakkor azt is, hogy a fokozottabb biologiai
lebonthatosag potencidlisan ronthatja a hatékonysagot;

felhivja a tagallamokat és minden érdekelt felet, hogy vegyék igénybe az Unid
programjait olyan technologiakba valé beruhazéashoz, amelyek javitjak a
gyogyszerkészitmények artalmatlanitasanak és az antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens gének hatékonysagat, de kozben garantaljak, hogy a gyogyszerkészitmények
ugyanolyan hatékonyak legyenek a betegek szdmara;

ugy véli, hogy a gydgyszerek kornyezeti hatasait bele kellene foglalni az emberi
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

felhasznalasra szant gyogyszerek elony-kockazat értékelésébe, ahogy az mar az
allatgyogyaszati készitmények esetében is torténik, feltéve, hogy a forgalombahozatali
engedélyeket nem késleltetik és nem utasitjak el kizarélag a karos kornyezeti hatasok
miatt;

ugy véli, hogy a gyogyszerkészitmények kornyezeti értékelésének a bomlastermékekre
¢s a metabolitokra is ki kellene terjedniiik;

felhivja a Bizottsagot, hogy adott esetben vegye figyelembe az érdekelt felek altal a
kornyezeti kockazatok csokkentésére és a kornyezetvédelmi szempontbdl felelds
gyakorlatok, illetve a gyogyszerkészitmények megfeleld hasznalatanak és
visszaadasanak elémozditdsara iranyuld jovobeli kezdeményezések érdekében tett,
folyamatban 1évd erdfeszitéseket;

kéri, hogy a forgalomba hozatal utani értékeléshez hasznaljak fel a viz-keretiranyelvbdl
szarmazo6 nyomon kovetési adatokat;

felszolitja a Bizottsdgot annak biztositasara, hogy a gyodgyszerek vizbe torténd
kibocsatasat a legfontosabb kornyezetvédelmi kérdések kozott vizsgaljak az elérhetd
legjobb technikékrodl sz616 referenciadokumentumoknak az ipari kibocsatasokrol szold
iranyelv alapjan torténd feliilvizsgalata soran, az érintett 4gazatok vonatkozasaban;

ramutat arra, hogy a kdzbeszerzési politika fontos szerepet jatszik a kdrnyezetbaratabb
gyogyszerek elomozditasaban; felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki egyértelmi
iranymutatast ebben a kérdésben,;

felhivja a Bizottsagot, hogy tegyen meg minden sziikséges intézkedést annak biztositasa
érdekében, hogy az importalt gyogyszerek gyartdsa ugyanolyan magas szintii
kornyezetvédelmi normaknak feleljen meg, mint amilyeneket az Unidban eldallitott
gyogyszerekre alkalmaznak;

felhivja az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA), hogy segitse el6 a gyartasi
kibocsatasok kozos ellendrzését az unids piacra szallitd tengerentuli
gyogyszergyaraknal;

A kornyezeti kockazatértékelés és feliilvizsgdlata javitdsa

33.

34.

35.

ugy véli, hogy egyértelmi litemtervre van sziikség a kornyezeti kockdzatértékelések
elvégzéséhez, amennyiben azok nem allnak rendelkezésre;

felhivja a tagallamokat €s az Europai Gyogyszeriigynokséget annak biztositasara, hogy
a kérelmezdk az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalomba hozatalanak
engedélyezése eldtt benyujtsak a teljes értekelést annak érdekében, hogy megfeleld
kockazatkezelési intézkedéseket lehessen hozni és kozzétenni;

helyénvalonak tartja, hogy a gydgyszeripari vallalatok hatdanyagonként k6zos
kornyezeti kockazatértékelést nytjtsanak be annak érdekében, hogy koherens
informéaciokkal rendelkezzenek, elkeriiljék a parhuzamos munkavégzést és csokkentsék
az allatkisérletek szamat;
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36.

37.

hangsulyozza, hogy az allatgyogyaszati készitményekrdl és a gyogyszeres
takarmanyokrol sz616 rendeleteket teljes kortien végre kell hajtani, hogy csokkenteni
lehessen az antibiotikumok hasznalatat, tobbek kozott egy egész EU-ra kiterjedo,
hatéanyag-alapu feliilvizsgalati rendszer 2022. janudr 28-ig torténd felallitasa és a
kornyezeti kockazatértékelés egyéb lehetséges alternativai megvaldsithatésaganak
értékelése révén;

felhivja a Bizottsagot, hogy tdmogassa a koktélhatasokra, az alacsony dozisoknak valo
hosszan tart6 expoziciora és az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsara vonatkozo
kutatasokat, kiilonos tekintettel a sériilékeny csoportokra;

A pazarlas csokkentése és a hulladékgazdalkodas szinvonalanak javitasa

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

hangsulyozza, hogy az intézkedéseknek tudoméanyos bizonyitékokon kell alapulniuk, és
felhivja az 6sszes érdekelt felet annak biztositasara, hogy a meghozott intézkedések ne
veszélyeztessék a beteg emberek €s allatok biztonsagos €s hatékony gyodgyszeres
kezelésekhez vald hozzaférését; e tekintetben timogatja a Bizottsdg azon szandékat,
hogy csokkenti a hulladék mennyiségét annak lehetdvé tételével, hogy a gydgyszereket
a sziikségleteknek jobban megfeleld mennyiségben adjak ki, mikdzben biztositjak a
hatalyos nyomon kdvethetdségi jogszabalyoknak valo megfelelést, tobbek kozott a
csomagolas méretének optimalizalasa révén, valamint hogy megvizsgélja a gyogyszerek
lejarati ideje meghosszabbitasanak lehetdségét annak elkeriilése érdekében, hogy a még
biztonsagosan felhasznalhato gyogyszereket feleslegesen kidobjak;

kéri, hogy frissitsék a kornyezeti kockazatértekelés kovetelményeit a koktélhatasok
megfeleld értékelésének biztositasa érdekében, valamint azért, hogy az antibiotikum-
rezisztencia kornyezetben valo kialakuldsanak kockazata is teljes mértékben figyelembe
vehetd legyen;

ugy véli, hogy a gyodgyszerekhez vald hozzaférés megnehezitése és a kezelések
hatékonysaganak csokkentése nélkiil csokkenteni kell az egy fére juto
gyogyszerfogyasztast; ugy véli, hogy az éallatgyogyaszati készitmények egy allatra jutd
Osszfogyasztasat is csokkenteni kell, anélkiil, hogy ez veszélyeztetné az allatok
egészseget és jolétét, és hogy jobb alternativakat kell talalni;

véleménye szerint a szennyviziszaprol szol6 86/278/EGK iranyelv feliilvizsgélata mar
régbta esedékes; felhivja a Bizottsagot, hogy legkésdbb 2021 végéig terjesszen eld
jogalkotasi javaslatot a 86/278/EGK iranyelv feliilvizsgalatara és aktualizalasara, hogy
frissitsék a mindségi szabvanyokat a legiijabb tudomanyos bizonyitékok alapjan egy
olyan korforgasos gazdasag elémozditasa céljabol, amely nem art sem az emberi
egészségnek, sem a kornyezetnek;

ugy véli, hogy a gydgyszergyarto iizemeknek a legjobb rendelkezésre 4ll6 technikakkal
elozetesen kezelniiik kellene a szennyviziiket;

felszolitja a tagallamokat a fel nem hasznalt gyogyszerek visszavételi rendszereire
vonatkoz6 rendelkezések meghozataldra, széles korben torténd népszeriisitésére €s teljes
kor(i érvényre juttatdsara;

felhivja a Bizottsagot, hogy hangolja 6ssze a gyogyszerek helytelen artalmatlanitasanak
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elkeriilését célzo rendszerekkel kapcsolatos egyiittmiikddést;

45. felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat az olyan fejlettebb szennyvizkezelési
technologidkra vonatkoz6 kutatasok, innovacio és fejlesztés tdimogatasara, amely ki
tudja mutatni és jobban el tudja tdvolitani a gydgyszermaradékokat a vizbdl;

A kornyezeti nyomon kovetés kiterjesztése

46. aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a gydgyszerek kdrnyezetben valdo nyomon kovetése,
példaul a talajban, még mindig nagyon korlatozott; hangstlyozza, hogy a forgalomba
hozatalt kovetd ellendrzési mechanizmusokat meg kell erdsiteni a kornyezeti hatasok
tekintetében is, hogy megfelelden €s szisztematikusan le lehessen fedni a kdrnyezetre
vonatkozo adatok hidnyat;

47. felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg a gyodgyszereknek a viz-keretiranyelv szerinti
megfigyelési listara gyakorolt lehetséges hatasat, és értékelje, hogy sziikség van-e a lista
frissitésére;

48. felhivja a Bizottsagot, hogy azokat a gyogyszereket, amelyek jelentds veszélynek teszik
ki a kornyezetet, foglalja bele a vizrdl sz616 keretiranyelv alatt felsorolt, els6bbségi
anyagok listajaba, és allapitson meg rajuk kdrnyezeti mindségi szabvanyt és
koncentraciot a kornyezetmindségi szabvanyrdl (EQS) sz0616 iranyelv szerint;

49. hangsulyozza, hogy a mezdgazdasdgban kidolgoztdk az antibiotikumok atfogd nyomon
kovetését; felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki egy, az emberi felhasznalasra szant
antibiotikumokra vonatkozd nyomon kdvetési rendszert is;

Egyéb ismeretbeli hianyossdagok megsziintetése

50. hangstlyozza, hogy — kiilondsen a kdvetkezd tobbéves pénziigyi keretben — tdmogatni
kell a gyogyszereknek és maradékanyagaiknak valo kitettségnek az emberi egészségre
¢s az 0kologiara gyakorolt kdzvetlen hatasara, valamint a gyogyszerek kornyezetbe
jutdsanak €s a kornyezetben, példaul a vizekben és a tengeri 6koszisztémakban valo
megmaradasanak jobb megértésére iranyul6 tovabbi kutatasokat;

51.  ugy véli, hogy javitani kell a gyogyszerek kdrnyezetben valo jelenlétének
szamszer(isitésére szolgalod elemzési modszereket, és hogy az analitikai észlelési
modszereket nyilvanosan hozzaférhetdveé kell tenni;

Az datlathatosdag novelése

52. emlékeztet, hogy a gyogyszerészeti kornyezeti informaciok, mint példaul a vizre
gyakorolt hatas, a kdrnyezeti viselkedés, a lebonthatdsag és a lehetséges koktélhatasok
kulcsszerepet jatszanak a kockéazatkezelésben, és hogy ezeket az informéciokat
atlathatova kell tenni, és az érdekelt felek rendelkezésére kell bocséatani; ezért felhivja a
Bizottsagot €s az illetékes hatosdgokat, hogy hozzanak létre egy olyan biztonsagos,
kdzponti adatbazist, amely minden érdekelt fél szdmara lehetdvé teszi a termékek
kornyezeti kockazatértékelési eredményeihez vald hozzaférést;

53. ugy véli, hogy a teljes ellatasi lanc atlathatésaganak novelése érdekében szilard
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jogalkotési keretet kell 1étrehozni, mivel ez lehetdévé tenné a megfeleld ellendrzést, és
biztositana, hogy a vallalkozasokat elszamoltassak a gyogyszerek kornyezetbe torténd
kibocsatasaért;

54. felszolitja a gydgyszeripart, hogy biztositson nagyobb atlathatosagot az ellatasi
lancokban azzal, hogy nyilvanossagra hozza a gyogyszerek €s a hatdanyagok (API)

Osszetevdinek eredetét az alapanyag-gyartasi fazisban, hogy biztositani lehessen az
Osszes gyogyszerkészitmény teljes nyomonkovethetdségét;

o

55. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglalast a Tandcsnak és a Bizottsagnak.
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