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szabalyozasi keret az allatgyodgyaszati készitményekrél/gyoégyszeres takarmanyokré

2019/6/EU rendelet az

allatgyogyaszati készitményekrol 2019/4/EU rendelet a gy6gyszeres

takarmanyokrol



Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi vény
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GYOGYSZER ADAGOLASA TAKARMANYBA VAGY IVOVIZBE

2019/4 /EU (MF)

rendelet
Eltér6
szabalyok Takarmanyba @
Szajon at torténd CQERE 2019/6/EU (VMP)
rendelet

gyogykezeleés és a 2024/1159/EU

. \a g , bizottsagi rendelet
(takarményba vagy ivévizbe lvovizbe
keverés a gazdasagban)
keverve

-




EU keretjogszabaly:
2019/4/EU rendelet a
GYOGYSZERES
TAKARMANYOKROL

Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa

A gyodgyszeres takarmanyok hasznalatanak f6 iranyelvei

Antimikrobialis gydgyszeres takarmanyok prevencids alkalmazasanak
tilalma

A betegség diagndzisanak sziikségessége a gyodgyszeres takarmany
felirasa el6tt

A kezelés hosszanak és a rendelvény érvényességének korlatozasa

Csokkenteni kell a takarmany-gyogyszerek maradvanyanyagai és az
antimikrobialis rezisztencia el6fordulasa kozotti lehetséges
osszefliggéseket

A szubterapias kitettség elkerlilése érdekében a gydgyszeres
takarmanygyartas mindségének novelése (precizebb adagolas)

24 antimikrobialis hatdanyag szennyezettségi maximum
hatarértékeinek meghatarozasa a nem-céltakarmanyokban



Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi rendelvény
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Allatorvosi rendelvények a gyégyszeres takarmanyokkal kapcsolatban (1/2)

Rendelet (EU) 2019/4

16. cikk

A gyobgyszeres takarmanyhoz (a takarmanykever6ben gyogyszerekkel kevert
allati takarmany) szikséges:

e allatorvosi rendelvény

» csak klinikai vizsgalat vagy az allatok egészségi allapotanak egyéb megfelel6
értékelése utan adhato ki

» csak diagnosztizalt betegségek esetén (kivéve vakcinak és antiparazitikumok)

= Ugyeljen a mas gydgyszerekkel vald kdlcsénhatdsokra!




Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi rendelvény
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Allatorvosi rendelvények a gyégyszeres takarmanyokkal kapcsolatban (2/2)

Rendelet (EU) 2019/4

16. cikk

* Nyilvantartas: Az allatorvosi rendelvényeket a takarmanykeverdében, a
masolatokat pedig a felird allatorvosnak és allattartonak kell megdriznie
5 évig

 1rendelvény =1 allatorvosi kezelés

* A kezelés maximalis id6tartama:2 hét antibiotikum, 1 honap egyéb
gyogyszerek vonatkozasaban

* Rendelvény érvényessége: legfeljebb 5 nap antimikrobialis szert
tartalmazo takarmany esetén, legfeljebb 3 hét élelmiszer-termel6
allatoknak szant egyéb gyogyszerek esetében, egyebek 6 hdnap




2024/1159/EU rendelet a szajon at torténo kezelésekrol

Meghatdrozza azokat a szabalyokat, amelyek biztositjadk a gyogyszeres takarmanyoktol eltéré Gton, az allattarté altal az
élelmiszer-termel6é allatoknak oralisan alkalmazott, engedélyezett és felirt allatgyogyaszati készitmények hatékony és
biztonsagos hasznalatat.

v A hatékonysag csokkenésének, rezisztencia kialakuldsanak és szennyez6désnek az elkeriilése
érdekében

v Az ivivizbe kevert VMP-kre, illetve az allattarté altal a takarmanyba kevert vagy raszért VMP-kre
vonatkozik. Nem vonatkozik a gyogyszeres takarmanyra (akkor sem, ha azt a takarmanyvallalkozé
mobil kever6ével keveri a gazdasagban).

v’ Az allatorvosok fontos szerepe — a gyogyszer felirdsa el6tt értékelnitk kell a berendezéseket, az
allatfajokat, a gazdasag helyzetét stb. Emellett tanacsot kell adniuk a tulajdonosnak a helyes
adagolasrol és a megfelel6 artalmatlanitasral.

v Az allattartd fontos szerepe - megfelel8en tarolnia, el6készitenie, rendelkeznie kell a megfeleld
felszereléssel az adagolashoz és a maradékok eltavolitasahoz. Gondoskodnia kell arrdl, hogy a
takarmany/viz megfelel6 és hogy ne legyen szennyez6dés.



2024/1159/EU rendelet a szajon at torténo kezelésekrol

Meghatdrozza azokat a szabalyokat, amelyek biztositjadk a gyogyszeres takarmanyoktol eltéré Gton, az allattarté altal az

élelmiszer-termel6é allatoknak oralisan alkalmazott, engedélyezett és felirt allatgyogyaszati készitmények hatékony és
biztonsagos hasznalatat.

v' Az antibiotikumok vagy parazitaellenes szerek szilard takarmanyba keverése csak egyedi etetés( allatok vagy
kis allatcsoportok esetében megengedett. Az MS ezeket a felhasznalasokat csak egyedi etetési allatokra

korlatozhatja (ha az nem karositja az allatok egészségét vagy jolétét). Csoportos allatok esetében az ivovizzel
torténd adagolas megengedett.

v' KIVETEL - Ha gydégyhatdasu takarmany nem all rendelkezésre, vagy annak szallitasara kell varni, a vizi allatok

esetében megengedett az antimikrobialis és parazitaellenes szerek keverése a takarmanyba csoportos kezelés
céljabal.

v' Tébb antimikrobidlis szer egyidej(i alkalmazdsa nem megengedett.
v’ Kizardlag diagndzison alapuld, az allatfajt és a kezelend§ allatok szamat feltiintetd allatorvosi vényre!

v’ Ovatossag sziikséges az esetleges kdlcsdnhatasok miatt a biocidok, takarmanykiegészit6k vagy mas
hatéanyagok egyiittes alkalmazasaval



2024/1159/EU rendelet a szajon at torténo kezelésekrol

Meghatarozza azokat a szabalyokat, amelyek biztositjak a gyogyszeres takarmanyoktoél eltéré uton,
az allattarté altal az élelmiszer-termeldé allatoknak oralisan alkalmazott, engedélyezett és felirt
allatgyégyaszati készitmények hatékony és biztonsagos hasznalatat.

v’ A tagdllamok tovabbi nemzeti Utmutatdkat dolgozhatnak ki a rendelet végrehajtasanak
megkonnyitésére

v' 2025. november 9-t8l alkalmazandd



Nemzeti szabalyok




emzeti szabalyok/utmutatok =]
[

A VMP-kre vonatkozo f6 nemzeti szabalyok: :

az élelmiszerlancrdl és hatdsagi felugyeletérdl szolo
2008. évi XLVI. torvény

Az allatgyogyaszati készitményekrdl sz6l6 128/2009.
FVM rendelet

A vénykiallitas szabalyai
Allatorvosi vény: lehet papir alapu vagy elektronikus
Adattartalomra vonatkozé kovetelmények:
EU + nemzeti szabalyok
Eltérhet a vény tipusatdl fliggben:
- élelmiszertermel6 allatok — 3 példany!
- kedvtelésbdl tartott allatok
- kabitdszerként kezelendd készitmények




Nemzeti szabalyok — I. Vények kiallitasa

Az AB-k felirasanak szabalyai
- AB csak vényen rendelhet6 (megrendelén nem!)
- 7 nap kezelésre elegendd mennyiség az allattarto altali alkalmazas esetéen
- az allatorvos koteles tajekoztatni az AMR kockazatrol
- a vények adattartalma
- elektronikus vény — hiteles informatikai rendszerben az allatorvosnak kell
kiallitania, melyet a kereskedo Uzemeltet
- adattartalom, érvényesség, kiallitasi kovetelmények: mint a papir verzional
- aveény ervenyessége:
Kabitoszer: 3 nap
AB: 5 nap
egyeb keszitmeny: 90 nap

Veénykiallitasi utmutato és dokumentum mintak:
https://portal.nebih.gov.hu/-/venymintak



https://portal.nebih.gov.hu/-/venymintak

Nemzeti szabalyok — I. Vények kiallitasa

Allatorvosok képzési kotelezettsége a felelés alkalmazasrol

- Elelmiszertermeld allat részére AB felirasahoz

- A hatdsagi bizonyitvany megszerezheté:

a) Gradualis képzessel 2019 ota

b) Posztgradudlis képzéssel a Nébih és az ATE szervezésében
- 16 ora
- az alabbi témakoroket fedi le:

antibiotikumok felel6s alkalmazasa, humanegészségugyi fontossag,

az AMR jarvanyigyi aspektusai

az AB-k forgalombahozatali engedélyezésének és forgalmazasanak szabalyai hazankban és

az EU-ban

- Hibrid képzések 2022 ota

- Irasbeli vizsga

- A bizonyitvanyt a Nebih allitja ki és a FELIR rendszerben tartja nyilvan (kereshetd)

- Ervényesséq: 5 év (jogszabalyjavaslat: 10 év)

- Eddig tobb, mint 1300 allatorvos szerzett hatdsagi bizonyitvanyt



Nemzeti szabalyok — Il. Nyilvantartas
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1. Az élelmiszertermel0 allat tulajdonosal/tartoja

- nyilvantartast kell vezetnie az allatgydgyaszati készitmeny vasarlasarol, birtoklasarol es
alkalmazasardl és a nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 5 évig meg kell driznie, meg
akkor is, ha az allatot az 6téves id6tartam alatt levagjak vagy elidegenitik

Tartalmazza:

- vasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgydgyaszati keészitmeny nevet, mennyiségét,
adagolasat es az alkalmazas modjat,

- a keszitmény forgalmazojanak nevét es cimét,

- az alkalmazas id6pontjat és id6tartamat,

- a kezelt allatok fajat, szamat és azonosité adatait, és
az allatorvosi tajekoztatast

(hasznalat modja, EEVI, AMR kockazat)

- az allatorvosi vények, megrendel6k masodpéldanyait.




Nemzeti szabalyok — Il. Nyilvantartas

2. Allatorvos

- a kezelés megkezdésétbl szamitott 24 oran belll rogziti a nyilvantartasban
- 5 évig megorzi

- kdlén az antibiotikum-hatéanyagu készitményekrdl

A nyilvantartas tartalmazza:

- az alkalmazott allatgydgyaszati készitmeny nevét, gyartasi szamat, felhasznalt
mennyiséget, adagolasat és az alkalmazas modjat,

- az alkalmazas id6pontjat és id6tartamat,

- az élelmezeés-egészségugyi varakozasi idét,

- akezelt allatok fajat, egyedszamat és azonositd adatait,

- az allattarto telep tenyeszetkodjat

- AB-terapia eseteén:

a kezelt allatokra vonatkozoan felallitott diagnozist,

annak hianyaban a 6 klinikai tlinetek leirasat




Nemzeti szabalyok — Gyogyszeres takarmanyok

65/2012. (VII. 4.) VM rendelet a takarmanyok el6allitasanak, forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak egyes
szabalyairdl

Gyogyszeres takarmanyt és gyogyszeres koztes terméket Magyarorszagon csak a varmegyei kormanyhivatal altal engedeélyezett
takarmany-el6allitd Iétesitmeny allithat el, amelynek létesitmény-engedélyében a gydgyszeres takarmany, illetve gyogyszeres
koztes termek elballitasanak feltételrendszerét megallapitottak.

Csak engedeélyezett premix alkalmazhato - A takarmany-el6allitd létesitmény részére beszerzendd gyogypremixet az allatorvos az
allatgyogyaszati termékekrél sz6lo jogszabaly véenykiallitdsra vonatkozo szabalyai szerint rendeli meg.

Gyobgyszeres takarmanyt csak allatorvos altal kiallitott allatorvosi rendelvény alapjan, csak az abban meghatarozott mennyiségben
lehet az allattarto részére forgalomba hozni.
Az egy rendelvény alapjan kiadott gyogyszeres takarmanyt nem lehet egynél tdbb kezelésre felhasznalni.

A gyogyszeres takarmany, illetve gyogyszeres koztes termék-eldallitasahoz sziikséges rendelvényt, €s a rendelvényen feltiintetni
szikseéges adatokat a 13. melléklet tartalmazza. A rendelvény idébeli hatalya legfeljebb 30 nap.

A rendelvényt legalabb harom példanyban kell kiallitani, és 3 évig meg kell 6rizni

- egy példanya a gydégyszeres takarmanyt, gyogyszeres koztes terméket megrendeld allatorvosnal marad,

- masodik példanyat a gyogyszeres takarmanyt, gyogyszeres koztes terméket eldallitd létesitmény,

- harmadik példanyat az allattartd vagy az (5) bekezdés szerinti esetben a gydgyszeres késztakarmany eléallitéja kapja.




Koszonom a
fievelmet!

Az Europai Unio
altal finanszirozott

$ FEDERATISN OF agencia espaficla de
Fw TN S maedicamantos y
RIS . productos sanitarios

www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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