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1. A PROBLEMA MEGHATAROZASA

Az éllatgydgyaszati készitmények gyartasat, engedélyezését, forgalomba hozatalat,
terjesztését és felhasznalasat a 2001/82/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet szabalyozza.
Az évek soran ez a jogi keret tobb izben modosult, figyelembe véve a tudoményos fejlodést és
az allat-egészségligyi agazat igényeit. Az érdekelt felek és a tagallamok ugyanakkor hangot
adtak azon aggalyuknak, hogy a jelenlegi jogi szabalyozas mar nem felel meg céljanak, és
arrol szamoltak be, hogy a kevésbé jelentds fajok (példaul a méhek), illetve a ritka és Uj
betegségek esetében, valamint a jelentds fajokat érintd egyes betegségek esetében altalanos
hiany tapasztalhatd engedélyezett allatgydgyaszati készitményekbdl. Az allatgyogyaszati
készitmények hidnya az allatok egészsége és joléte tekintetében jelentds problémakat okoz,
nagyobb kockdazatot jelent az emberi egészségre nézve, tovabba gazdasagi hatranyt okoz az
unids mezdgazdasadg szamara, amely veszit versenyképességébdl.

Az allatgyogyészati szolgéltatdsok finanszirozdsa magédnforrasokbol torténik, ezért egy
termék kifejlesztése a gyogyszeripari beruhdzas megtériilésétdl fiigg. Az allatgyogyaszati
készitmények piaca sok fajra kiterjed, és szamos nemzeti piacot foglal magdban. Emellett
bonyolultak azok a kdvetelmények és eljardsok, amelyek az allatgydgyaszati készitmények
forgalomba hozatalanak engedélyezését és folyamatos piaci forgalmazasat szabalyozzak, ami
komoly adminisztrativ terhet r6 a gyogyszeriparra (a becslések szerint az agazat teljes
forgalmanak 13%-a). Ezek a tényezOk és az innovacionak nem kedvezd jogszabalyi keret
akadalyozzak a beruhdzasok megtériilését, és az engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
hianyéanak gydkerét jelentik.

2. AZ UNIOS FELLEPES SZUKSEGESSEGE ES A SZUBSZIDIARITAS ELVE

A belsé piacra (az Eurdpai Unio mitkodésérdl szolo szerzodés — EUMSZ — 114. cikke) és a
gyogyszerek mindségi és biztonsagossagi eldirasaira (az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
b) pontja) vonatkozd jogi szabalyozas az Unid ¢és a tagallamok megosztott hataskorébe
tartozik. A 2001/82/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet az Eurdpai Kozosséget 1étrehozé
szerzOdés 95. cikkén, illetve 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul. Az irdanyelv nem
megfeleld atiiltetése a kozegészség és az allati egészség védelmének eltérd szintjeihez
vezetett, és a belsé piac miikodése elé akadalyokat gorditett. Egy Osszehangolt és aranyos
szabalyozasi keret kidolgozasara irdnyuld unids szintli fellépés jobb, korszerli jogszabalyi
kornyezetet teremtene, és az allat-egészségiigyi agazat altalanos helyzetét is javitana.

3. AZ UNIOS KEZDEMENYEZES CELKITUZESEI

A kezdeményezés célja, hogy javitsa a bels6 piac miikodését, ugyanakkor pedig fenntartsa az
allati egészség, a koOzegészség ¢és a kornyezet védelmének szintjét, tovabba tobb
allatgyogyaszati készitményt tegyen elérhetové az Union beliil. Ennek érdekében a
szabalyozasi kornyezet javitasara van sziikség a kovetkezok érdekében:

1) a szabalyozasi kornyezet egyszerlsitése €s az adminisztrativ terhek csokkentése,
2) Uj allatgyogyaszati készitmények fejlesztésének dsztonzése,
3) az allatgyogyaszati készitmények unios piaci forgalmazasanak megkonnyitése.



4. SZAKPOLITIKAI LEHETOSEGEK

A szakpolitikai lehetdségeket a specifikus célkitlizések alapjan csoportositottuk. ,,Valtozatlan
politika EU-szinten” (1., 6., 12., 15., 21., 23., 27. opcid) — alapforgatokonyv, amelyhez
viszonyitva a tobbi opcid elemzésére sor keriilt.

A piacnak a négy fo dllatfajon kiviili egyéb fajokra valo kiterjesztésére iranyulo
szakpolitikai opciok

2. opcid — az engedélyezett allatgyogydszati készitmény hidnyaban alkalmazott 1épcsdzetes
(,.kaszkdd”) rendszer javitdsa — a lépcsdzetes rendszer modositasa, ami lehetévé tenné az
allatorvosok szamara, hogy a beteg allatoknak a rendelkezésre all6 lehetd legjobb kezelést
biztositsak.

3. opcié — az adatbézisnak valamennyi allatgydgydszati készitményre vald kiterjesztése —
egyetlen, 4tfogd unids adatbazis 1étrehozasa.

4. opci6 — a korlatozott piacra szant allatgydgydszati készitményekre vonatkozo
adatszolgdltatdsi kdvetelmények egyszeriisitése — bizonyos tipusu allatgyogyaszati
készitmények engedélyezésének megkonnyitése.

5. opcido — a méheknek szant allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd adatszolgéltatasi
kovetelmények egyszerisitése.

A tobb nemzeti piacon érvényes forgalombahozatali engedélyek megszerzési eljardasainak
egyszeriisitésére iranyulo szakpolitikai opciok

7. opcid — a nemzeti forgalombahozatali engedélyek automatikus elismerése.

8. opcid — egységes forgalombahozatali engedélyezési eljards minden készitmény esetében —
annak biztositasa, hogy a kérelem értékelését kovetden a Bizottsag egyetlen hatarozatot hoz,
illetve hogy valamennyi tagallam egyetlen engedélyt bocsat ki.

9. opcid — a kdzpontositott eljards hatdlyanak kiterjesztése — az eljaras hatalyanak kiterjesztése
annak érdekében, hogy valamennyi tipust allatgyogyaszati készitmény esetében alkalmazhato
legyen.

10. opcid — egyszeriibb csomagolds és jelolés — egységesen alkalmazandd piktogramok és
roviditések bevezetése.

11. opcié — a nemzeti szinten mar engedélyezett dllatgydgydszati készitmények szabad unids
forgalomba bocsatdsa — azon allatgydgyaszati termékek unids forgalmazédsa, amelyek
tekintetében egy tagallam mar kiadott forgalombahozatali engedélyt.

A forgalombahozatali engedélyezési eljarasok adatszolgaltatisi kovetelményeinek
feliilvizsgalatara iranyulo szakpolitikai opciok

13. opci6 — a generikus készitményekre vonatkozd kérelmek kornyezeti adatokra is
hivatkozhatnak.

14. opcid — a klinikai vizsgalatokat szabalyozo eljarasok unids szintli 6sszehangolasa.

Az engedélyezés utdn teljesitendd kovetelmények egyszeriisitésére iranyulo szakpolitikai
opciok

16. opcid — kockazatalapu farmakovigilancia

17. opcid6 — a forgalombahozatali engedélyek megvaltoztatisara (modositasok) iranyuld
eljardsok feliilvizsgalata — a forgalombahozatali engedélyek moddositdsanak tovabbi
egyszerusitése.

18. opcié — az allatgydgyaszati készitménynek az engedélyezést kovetd 3 éven beliili
forgalomba hozatalara vonatkozé kotelezettség eltorlése.

19. opcid — az automatikus megujitasi kdvetelmény eltorlése.




20. opci6 — a homeopatias allategyogyaszati készitmények mentesitése a farmakovigilanciai
kovetelmények alol.

Az attorést jelento dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo szakpolitikai opciok

22. opci6 — az uj éallatgydgydszati készitményeket érintd adatvédelmi idészak
meghosszabbitdsa — az 4altaldnos adatvédelmi iddszak legfeljebb husz évre torténd
meghosszabbitdsa, valamint kiilonleges eléirdsok bevezetése bizonyos allatgyogyaszati
készitmények esetében.

Az online kiskereskedelemre, az uj kezelések engedélyezésére, az ellendrzésekre és az uj
betegségek esetében alkalmazando készitmények engedélyezésére vonatkozo szabdlyok
tisztazasat célzo szakpolitikai opciok

24. opcid6 — az allatgydgyaszati készitmények online értékesitésének engedélyezése
valamennyi tagallamban

25. opcid — egy, az uj kezelések engedélyezésére vonatkozé keret 1étrehozasa.

26. opcido — az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasi lancara iranyuld ellendrzések
0sszehangolasa alapjainak megteremtése

4. opci6 — a korlatozott piacra szant allatgydgyaszati  készitményekre vonatkozd
adatszolgaltatasi kovetelmények egyszertisitése.

Az dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo jogi szabdlyozdsnak az dllatgydgydszati
antimikrobidlis szerek engedélyezése és felhaszndldsa tekintetében valo erdsitését célzo
egyéb szakpolitikai opciok

28. opcid — jogalkotasi intézkedések bevezetése az allatgyogyaszati antimikrobialis szerek
engedélyezésének és felhasznalasanak korlatozasa érdekében

29. opcié — az allatgydgyaszati készitmények (t6bbek ko6zott az antimikrobidlis szerek)
reklamozasara vonatkozo intézkedések 30. opcid — az allatgydgyaszati antimikrobialis szerek
kiskereskedelmére vonatkozo intézkedések — allatorvosok nem adhatnanak ki allatoknak szant
antimikrobialis szereket.

31. opcid — jogalap megteremtése az antimikrobialis szerek felhasznalasara vonatkozo adatok
kotelezo gylijtése céljabdl

5. A SZAKPOLITIKAI OPCIOK ERTEKELESE ES OSSZEHASONLITASA

A szakpolitikai lehet6ségekhez kapcsolodo fébb koltségek és az egyes opcidk el6nyei
., Valtozatlan politika EU-szinten” (vagyis a jelenlegi eldirasok érintetleniil hagyésa) — volt a
hatasvizsgalat alapforgatokonyve.

A piacnak a négy fo allatfajon Kkiviili egyéb fajokra valo Kiterjesztésére iranyulo
szakpolitikai opciok koltségei és elonyei

2. opcid — az engedélyezett allatgyogyaszati készitmény hidnydban alkalmazott 1épcsdzetes
(Lkaszkad”) rendszer javitdsa — eldnyok az allatok egészségére ¢€s jolétére nézve; az
¢lelmiszer-biztonsag, valamint a kdzegészség és a kornyezet védelme tovabbra is biztositott.
3. opcié — az adatbdzisnak valamennyi allatgydgydszati készitményre vald kiterjesztése —
nagyobb foku atlathatosag az dgazat szdmara, valamint allat- és kozegészségiigyi elonydk

4. opci6 — a korlatozott piacra szant dallatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
adatszolgaltatdsi kovetelmények egyszeriisitése — tobbféle allatgyogyaszati készitmény a
kevésbé jelentds fajok és a ritkabb felhasznalasok tekintetében, valamint a silirgdsségi
esetekben valo felhasznalas esetén.




5. opcié — a méheknek szant allatgydgydszati készitményekre vonatkozd adatszolgéltatdsi
kovetelmények egyszeriisitése — tobbféle allatgydgyaszati készitmény a méhek esetében

Az engedélyezési eljarasok egyszeriisitésére iranyuld szakpolitikai opciok koltségei és
elényei

7. opcid — a nemzeti forgalombahozatali engedélyek automatikus elismerése — a vallalkozasok
adminisztrativ terheinek csokkentése (a becslések szerint 67,9 milli6 EUR megtakaritas
évente); eldnydk az allatgyogyaszati készitmények Union beliili szabad aramlasara nézve. Az
eréforrasok, a szakértelem, a politikai Osszefliggések és a foldrajzi tényezoktdl befolyasolt
allat-egészségiigyi allapot terén megmutatkoz6 kiilonbségek miatt a dokumentéciod
értékelésének fokusza eltolodhat, és ezért egy hataskorrel rendelkezd hatdsag véleménye adott
esetben nem lesz elfogadhaté mas orszagok szdmara.

8. opcid — egységes forgalombahozatali engedélyezési eljaras minden készitmény esetében —
az agazat adminisztrativ terheinek mintegy 67,9 milli6 EUR-val val6é csokkenése évente. A
szabalyoz6 hatosagok aggodalmukat fejezték ki amiatt, hogy a szakértdi értékelési szakasz
hianya befolyasolhatja a forgalombahozatali engedély iranti egyedi kérelmek értékelésének
mindséget.

9. opcid — a kdzpontositott eljaras hatdlydnak kiterjesztése — nagyobb rugalmassag és tobb
valasztasi lehetdség; a gyogyszeripari dgazat adminisztrativ terheinek mintegy 5,6 millio
EUR-val val6 csokkenése évente.

10. opcid — egyszeriibb csomagolas és jeldlés — a gyogyszeripari dgazat adminisztrativ
terheinek csokkenése.

11. opcié — a nemzeti szinten mar engedélyezett dllatgydgydszati készitmények szabad unids
forgalomba bocsatdsa — a gyodgyszeripari agazat adminisztrativ terheinek évente mintegy
14,2 milli6 EUR-val val6 csokkenése.

A forgalombahozatali engedélyezési eljarasok adatszolgaltatasi kovetelményeinek
feliilvizsgalatara iranyuld szakpolitikai opciok koltségei és elonyei

13. opci6 — a generikus készitményekre vonatkozé kérelmek kornyezeti adatokra is
hivatkozhatnak — az agazat adminisztrativ terheinek csokkenése, ami a generikumok
szamanak novekedését, a verseny fokozodasat és ezaltal a végfelhasznaloi arak csokkenését
eredményezi. Nem varhatok negativ hatasok a kornyezetre nézve.

14. opci6 — a klinikai vizsgélatokat szabdlyozo eljardsok unids szintli §sszehangolasa — a
gyogyszeripari dgazat adminisztrativ terheinek csokkenése, tovabba elényok a kkv-k szdmara.
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Az engedélyezés utan teljesitendé kovetelmények egyszerisitésére iranyulé szakpolitikai
opciok koltségei és elonyei

16. opcid6 — kockdzatalapt farmakovigilancia — az dagazat adminisztrativ terheinek évi
47,2 millio EUR értékii csokkenése.

17. opci6 — a forgalombahozatali engedélyek megvaltoztatdsira (moddositasok) irdnyuld
eljardsok feliilvizsgélata — a gyogyszeripari dgazat adminisztrativ terheinek évi 10,9 millid
EUR-val valé csokkenése, a hataskorrel rendelkezé hatdsdgok koltségeinek és az altaluk
igényelt er6forrasoknak a csokkenése.

18. opcido — az allatgydgydszati készitménynek az engedélyezést kovetd 3 éven beliili
forgalomba hozataldra vonatkozd kotelezettség eltorlése — eldonyok mindenekeldtt a kkv-k
szamara; az allatgyogyaszati készitmények jobb elérhetdsége.

19. opcié — a megujitasokra vonatkozd kovetelmények eltorlése — az agazat adminisztrativ
terheinek évente mintegy 67,5 milli6 EUR-val valdé csokkenése; a hataskorrel rendelkezd
hatosdgok novekvo hatékonysaga.




20. opci6 — a homeopdtids allatgydgyaszati készitmények mentesitése a farmakovigilanciai
kovetelmények alél — a homeopatids allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
kovetelmények egyszerlisddése; a potencialis allat-egészségiigyi kockazatok novekedése.

oy

Az attorést jelento dallatgyogyadszati készitményekre iranyulo osztonzok feliilvizsgalatat célzo
szakpolitikai opciok koltségei és elonyei

22. opci6 — az uj éallatgydgydszati készitményeket érintd adatvédelmi idészak
meghosszabbitdsa — az innovacido Osztonzése, az Aallatgyogyaszati készitmények jobb
elérhetdsége.

Az online kiskereskedelemre, az uj kezelések engedélyezésére, az ellendrzésekre és az uj
betegségek esetében alkalmazando készitmények engedélyezésére vonatkozo szabdlyok
tisztazasat célzo szakpolitikai opciok koltségei és elonyei

24. opci6 — az allatgyogyaszati készitmények online értékesitésének engedélyezése
valamennyi tagdllamban — a belsé piac jobb miikodése; tobb iizleti lehetdség; szorosabb
verseny ¢és ennek révén az allatgydgydszati készitmények jobb hozzaférhetdsége; elonydk az
allati és emberi egészségre nézve. Bizonyos, a nemzeti hatésdgokat terheld koltségek
megemelkednek az dgazatot érintd 1j szabalyozasi eljarasok bevezetése miatt.

25. opcid — egy, az uj kezelések engedélyezésére vonatkozd keret 1étrehozasa — az érintett
teriilet harmonizacidja, valamint az allat-egészségiligyi helyzet javulasa Unid-szerte; a belsod
piac jobb miikddése.

26. opci6 — az allatgyogyaszati készitmények forgalmazdsi ldncara iranyuld ellendrzések
Osszehangoldsat célz6 hattér megteremtése — az ellendrzd tevékenységeket illetéen
egységesebb feltételek bevezetése EU-szerte. Bizonyos, a nemzeti hatosagokat terheld
koltségek megemelkednek ellendrzési programjaik javitdsa miatt.

Az dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozo jogi szabdlyozdasnak az dllatgyogydszati
antimikrobidlis szerek engedélyezése és felhaszndldsa tekintetében valo erdsitését célzo
egyéb szakpolitikai opciok koltségei és elonyei

28. opcid — jogalkotési intézkedések bevezetése az allatgydgydszati antimikrobidlis szerek
engedélyezésének és felhasznaldsdnak korlatozasa érdekében — eldnydk az emberi egészségre
nézve. Némi koltségmegtakaritds a gyogyszeripar €és a hatdskorrel rendelkezé nemzeti
hatdsdgok szdmdra az unids szintli dontési (referral) eljardsok szamanak csokkenése miatt.
Valamelyes bevételkiesés bizonyos tipusti antimikrobialis szerek értékesitésében. Némi
negativ hatés az allatgyogyaszati készitmények elérhetdségét tekintve.

29. opcido — az allatgyogyaszati készitmények (tobbek kozott az antimikrobidlis szerek)
rekldmozasara vonatkoz6 intézkedések — a mezdgazdasagi termeldk és a kedvtelésbdl tartott
allatok tulajdonosai kevesebb nyomast gyakorolhatnanak az allatorvosokra bizonyos tipusu,
nekik megfeleldbb antimikrobidlis szerek felirasa céljabol, ami a kdzegészség szempontjabol
elonyokkel jarna. Az allatgyogyaszati készitményekrél kevesebb informacid jutna el a
végfelhasznalohoz.

30. opci6 — az Allatgydgyaszati antimikrobidlis szerek kiskereskedelmére vonatkozo
intézkedések — az allatorvosi rendeldk jelentds gazdasdgi hatrannyal szembesiilnének; nem
bizonyitott, hogy van-e egyaltalan pozitiv hatds a kozegészségre nézve.

31. opcid — jogalap megteremtése az antimikrobidlis szerek felhasznaldsdra vonatkozé adatok
kotelezd gytjtése céljabol — a nemzeti hatdosagok koltségei némileg novekednének. Elonyok
az allati és az emberi egészségre nézve.

Elonyben részesitett lehetoségek:




Az eldnyben részesitett opciokat egyetlen csomagba gytijtottiik 0ssze. A csomag célja az
allatgyogyaszati készitmények elérhetdségének javitasa a koz- és allat-egészségiigyi, valamint
kornyezetvédelmi eldirasok lazitdsa nélkiil. Az intézkedések bevezetésével az agazat
adminisztrativ terhei évente legalabb 145,4 millio6 EUR-val cs6kkennének.

Az elonyben részesitett megoldas az allatgydgyaszati készitmények engedélyezése
tekintetében kiterjeszti a kdzpontositott eljaras hatalyat (9. opcid); ez az eljards szabadon
valaszthatd, és tovabbra is fennall a lehet6ség a nemzeti engedélyek kérelmezésére. A
rendszer rugalmasabbd vélik, mikdzben a gydgyszeriparnak tobb eldénye szdrmazik a
kozpontositott engedélyezési eljaras igénybevételébol. Az allatgyodgyaszati készitmények
csomagolasara és jelolésére (10. opcid), az engedélyek megujitasara (10. opcid), a modositasi
eljarasokra (17. opcio), valamint a farmakovigilanciara (16. opciod) vonatkoz6 egyszeriisitd
intézkedések jelentds mértékben csokkenteni fogjdk az &4gazat adminisztrativ terheit,
er6forrasokat szabaditva fel innovativ gyogyszerek fejlesztése szamara. A valasztott megoldas
emellett intézkedéseket vezet be az Gjonnan kifejlesztett készitményeket érinté adatvédelmi
idészak meghosszabbitasara — a méheknek szant allatgyogyaszati készitmények tekintetében
is — (22. és 5. opcid), aminek révén varhatéan javul az allatgyogyaszati készitmények
elérhetdsége.

Egy, az eloirasokban feltart kovetkezetlenség megsziintetése Iehetévé tenné a
biztonsagossadggal kapcsolatos adatokra vonatkozo adatvédelmi iddszaknak a kornyezeti
adatokra valo kiterjesztését (13. opcid), ami az allati és az emberi egészség szempontjabol is
elényds lenne, mivel 0sztondzné a generikus készitményekkel kapcsolatos kérelmek
benyujtasat €s javitand az daralapa versenyképességet. A vallalatok tovabba bizonyos
anyagokra vonatkozoan egyesithetik erdfeszitéseiket az adatgylijtés terén (11. opcid), és igy
feltarhatjak a kornyezeti biztonsagossag terén fennallo esetleges hidnyossagokat.

A korabban tagallami szinten mar engedélyezett allatgydgydszati termékek unios forgalomba
bocsatasaval (11. opcid) hossza tdvon csdkkenthetok lennének az adminisztrativ terhek, és
Unid-szerte boviilne az elérhetd allatgyogyaszati készitmények kindlata. Ezaltal fokozddna a
verseny, ami a készitmények &rdnak csokkenését eredményezné. Emellett az online
kiskereskedelem szabalyozasara iranyuld jogi keret bevezetése (24. opcid) Osztdondzné a
vallalkozasok novekedését, erdsitené a versenyt, és az allatgyogyaszati készitmények
hozzaférhetébbekké valnanak a végfelhasznalok szamara.

Az 1) kezelések engedélyezésének szabdlyozasara (25. opcio), az engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény hidnydban alkalmazott 1épcsdzetes (,,kaszkadd”) rendszer
javitasara (2. opcio), a korlatozott piacra szant allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd
adatszolgaltatasi kovetelmények egyszeriisitésére (4. opcid) és az Unidban engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények adatbazisanak fejlesztésére (3. opcid) iranyuld megoldasok
szamos eldnnyel jarnanak az allati egészségre nézve.

Az allatgy6gyaszati készitmények forgalmazasi lancara iranyuld ellendrzések jobb
Osszehangolédsa (26. opcid) tovabbi pozitivumokat biztositana az allat- és a kozegészségiigy
szamara.

Az unios eldirdsok valamennyi allatgyodgyaszati készitményre vonatkoznak, és az allatokra, a
felhasznalokra, a fogyasztokra és a kornyezetre jelentett biztonsagi kockazatok azonosak,
fiiggetlentil a vallalkozdsok méretétdl. Ezért nem volt lehetéség kkv-kra vonatkozo
mentességek bevezetésére. E vallalkozasok aggalyait azonban a jogszabalytervezet
figyelembe veszi, ¢és javaslatot tesz a klinikai vizsgalatok engedélyezésére iranyulo eljarasok
unids szintli 6sszehangolasara (14. opcid), a megsziinési zaradék eltorlésére (18. opcio) és
intézkedések bevezetésére a kkv-k nemzeti szinten torténd tamogatasa céljabol (9. opcio).

Az elényben részesitett megoldasokat Osszefogd csomag foglalkozik az antimikrobialis
rezisztencia kérdésével, és rendelkezéseket vezet be az antimikrobidlis szerek allatgydgyaszati
felhasznalasabol eredd kozegészségiigyi kockazatok minimalisra csokkentése (28. opcid), az
adatgylijtés Osszehangolasa (31. opcid), az allatgyogyaszati felhasznaldsra szant



antimikrobialis szerek kifejlesztésének Osztonzése (22. opcid), valamint a vénykoteles
allatgyogyaszati készitmények (tobbek kozott az antimikrobialis szerek) rekldmozésara
vonatkoz6 szabalyok tisztazasa (29. opciod) céljabol. Ezek az intézkedések figyelembe veszik,
hogy 0sztondzni kell az allatgydgyaszati felhaszndldsra szant, hatdsos antimikrobidlis szerek
folyamatos hozzaférhetdségét, és ugyanakkor tamogatni azok feleldsségteljes felhasznalasat
annak érdekében, hogy az antimikrobidlis rezisztencia emberekben vald kialakulasa
konnyebben lekiizdhetd legyen.

Ami a legmegfelelobb jogi eszkozt illeti, a hatalyos jogszabalyokkal kapcsolatos problémak
elemzése soran, a javaslat célkitlizéseinek és az EUMSZ 114. cikkének és 168. cikke
b) pontjanak figyelembe vételét kovetden megallapitast nyert, hogy a javaslatot célszer
rendelet formdjaban kidolgozni. A rendeletben megallapitott egyértelmii és részletes
szabalyok egységes modon alkalmazandok valamennyi tagadllamban. Egy rendelettel
ugyanakkor tovabbra is biztositott a tagallamok hataskore a forgalombahozatali engedélyek
megadasa, a jogérvényesités, a klinikai vizsgalatok engedélyezése, a farmakovigilanciai
feligyelet, valamint az dallatgyogyaszati készitmények nagy- és kiskereskedelmi
forgalmazasara vonatkozo engedélyek kiadasa terén.

6. KOVETKEZTETESEK, NYOMON KOVETES ES ERTEKELES

Annak értékelésénél, hogy megvalosultak-e a jogszabaly feliilvizsgalatdnak célkitiizései,
tobbek kozott olyan fontos mutatok szerepelnek majd, mint az engedélyezett uj
allatgyogyaszati készitmények, a kkv-k altal benytjtott kérelmek, a modositasi kérelmek, a
szabalysértések €s az Unio-szerte engedéllyel rendelkezé online kereskeddk szama. Ezen
adatok értékelésére 10 évvel a jogszabaly végrehajtasat kovetden kertil sor.
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