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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

+ végrehajtasi és felhatalmazason alapul

rendeletek




EGYES ANTIMIKROBIALIS SZEREK ALKALMAZASA TILOS AZ
ALLATGYOGYASZATBAN

T

Human rezerv lista: bizonyos emberi fert6zések kezelésére fenntartott antimikrobialis szerek listaja

Q ”
A jelen rendeletben felsorolt antimikrobidlis » rezerv lista

hatdanyagok és antimikrobialis hatdanyagok csoportjai L 10158 Az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.7.20
nem haszndlhatdk fel semmilyen korilmények kozott
a’ | Iato k keze | éSé re. ABIZOTTSAG VEGREHAJTASI RENDELETE (EU) 2022/1255

2022. jalius 19.
amely kijeloli a bizonyos emberi fertézések kezelésére fenntartott antimikrobialis szerek vagy

antimikrobialis szerek csoportjait az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel
dsszhangban

Az listat az Uj tudomanyos bizonyitékok vagy ujonnan
megjelend  informacidk fényében folyamatosan
felllvizsgaljak.

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG.

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI RENDELETE (EU)
2022/1255



ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK A HUMAN REZERV LISTAN

L

, rezerv lista”

A koriltekinté hasznalat eldsegitése és a hatasossag fenntartasa

(1) Antibiotikumok
(@ Karboxipenicillinek
(b)  Ureidopenicillinek (a) Amantadin
(c) Ceftobiprol
(d) Ceftarolin

(2) Antiviralis szerek

(I) Peramivir
(b) Baloxavir marboxil (m) Ribavirin
(n) Rimantadin

(e) Cefalosporinok kombinacioi béta-laktamaz inhibitorokkal (C) Celgoszivir
(f)  Sziderofor cefalosporinok (d) Favipiravir (0) Tizoxanid
(9) Karbapenemek Tri . .

; i rlazavirin
() Penemek (e) Galideszivir ()
(i)  Monobaktamok (f) Laktimidomicin (Q) Umifenovir
j)  Foszfonsav-szarmazékok . . Vi
W) Foszionsa (g) Laninamivir () Zanamivir
(k) Glikopeptidek
()  Lipopeptidek (h) Metiszazon (3) Protozoa ellenes
(m) Oxazolidinonok (i) Molmipiravir szerek
(n) Fidaxomicin _ ) _ _ _
(0)  Plazomicin (J)) Nitazoxanid (@) Nitazoxanid
(p) Glicilciklinek (k) Oszeltamivir
(@)  Eravaciklin A Bizottsdg végrehajtdsi rendelete (EU) 2022/1255

()  Omadaciklin



EGYES ANTIMIKROBIALIS SZEREK NEM VAGY CSAK FELTETELEKKEL

ALKALMAZHATOK A 112. ES 113. CIKK SZERINT (kaszkad)

A (EU) 2024/1973 bizottsagi végrehajtasi rendelet felsorolja azokat az antimikrobidlis szereket,
amelyek a 112. és 113. cikk* szerint nem hasznalhatok (a forgalomba hozatali engedélytdl
eltéréen), vagy csak bizonyos feltételek mellett hasznalhatok.

Néhany példa:

v" A harmadik és negyedik generdcids cefalosporinok nem alkalmazhatdk a 113. cikknek
megfelel6en baromfinal.

v A polimixinek csak elézetes kérokozd-azonositas és érzékenységi vizsgalat utan alkalmazhatok,
amelyek igazoljak, hogy azok valdszinlleg hatékonyak, és mas el6nydsebb antimikrobialis
szerek nem lennének hatékonyak.

v" A kinolonok (beleértve a fluorokinolonokat) a 113. cikk szerint nem alkalmazhaték baromfi

szalmonelldzisanak kezelésére, illetve baromfitdl eltéré allatok szalmonellozisanak

metafilaktikus kezelésére.

Részletek: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2024/1973/0j

A jogszabaly 2026. augusztus 8-t6l alkalmazando.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

Varhato végrehajtasi jogszabalyok

* Az élelmiszer-termeld szarazfoldi allatfajokban vald felhasznalasra engedélyezett anyagok,
illetve az Unidban engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekben
talalhatd anyagok jegyzéke, amelyek az 114. cikk (1) bekezdésének megfelel6en
élelmiszertermeld viziallat fajokban felhasznalhatok

allo egyéb kezelési lehetbségekhez képest tovabbi klinikai el6nyt jelentd anyagok jegyzéke,

« Alofélék kezeléséhez elengedhetetlenll sziikséges, vagy a |6félék szamara rendelkezésre #
amelyek esetében a l6félékre vonatkozo varakozasi idé hat honap. / ‘

Tovabbi informacio a végrehajtasi jogszabalyokral:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation en



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

Varhato jogszabalyok

L

Az antimikrobialis szerek listaja élelmiszertermel6 viziallat-fajokra

114. cikk
‘(a) kornyezeti kockdzatok, ha az élelmiszertermelo vizi fajokat ezekkel az
A Bizottsagnak 6ssze kell allitania az Unidban anyagokkal kezelik;

élelmiszer-termel6 szarazfoldi allatfajokban
torténd felhasznalasra engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekben hasznalt, vagy
az Unidban engedélyezett, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekben talalhaté azon anyagok (c) elelmiszer-termeld vizi fajok betegségeinek vagy bizonyos indikacidinak
jegyzékét Gsszhangban a 2001/83/EK iranyelvvel @egelo”chsére vagy kfzqésére szoolrgdlo' igyéb gyogyszerek, kezelések vagy
vagy a 726/2004/EK rendelettel, amelyek a 114. intézkedések elerheiosege vagy hianya.

cikk (1) bekezdésével 6sszhangban

élelmiszertermeld viziallat fajokban

hasznalhatdk.

(b) az allat- és kdzegeszseégugyre gyakorolt hatas, ha az érintett
¢lelmiszertermelo vizi fajok nem kaphatnak a 107. cikk (6) bekezdésével
0sszhangban felsorolt antimikrobidlis szert;



Varhato jogszabalyok

A lofélékben alkalmazhaté antimikrobialis szerek listaja

A Bizottsag kozzétette a lofélék kezeléséhez elengedhetetlenll szukséges anyagok listajat
(1950/2006/EK és 122/2013/EK bizottsagi rendeletek).

A VMP-rendelet elGirja, hogy a Bizottsag allitson 6ssze egy listat azokrdl az anyagokrdl, amelyek
elengedhetetlenek a lofélék kezeléséhez, vagy amelyek mas, l6félék szamara rendelkezésre allo
kezelési lehet6ségekhez képest tovabbi klinikai el6nyodkkel jarnak, és amelyek esetében a
|6félékre vonatkozo varakozasi id6t hat honapban kell megallapitani.

2024 juliusaban az EMA kozzétette tudomanyos véleményét a |6félék kezeléséhez
elengedhetetlentil sziikséges anyagok listajardl. (SA - Art115(5) - List of substances essential for
equine species (europa.eu)

A Bizottsag jelenleg a sziikséges végrehajtasi rendeleten dolgozik.

L



https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf

A mellékhatasok jelentése donto fontossagu!
farmakovigilancia

gyogyszerre

‘ Hataselmaradas egy allatgydgyaszati készitménynél

Barmilyen incidens az allatgyogyszer alkalmazasat kbvetben

‘ Allatokndl véletlen, kedvezétlen reakcid allatgydgyaszati vagy human

Lehetséges
mellék-

Barmilyen, gyakorolt karos hatas

‘ Az EEVI betartasa ellenére az MRL tullépése
‘ A gyogyszerrel torténd barmilyen korokozoé-atvitel gyanuja

hatasok ‘




Allatgyogyaszati készitmények artalmatlanitasa

Hogyan és hol keletkezik gyogyszerhulladék?

v Kbzvetlen csomagolas és a hasznalat utdn fennmarado gyégyszermaradvanyok.

v' VMP vagy MF, amelyeknek elmult a lejarati idejik, vagy amelyeket nem az
utasitasoknak megfelel6en taroltak.

v’ A szukséges mennyiséget meghaladd mennyiség felirdsa vagy a befejezetlen kezelés

az adagolasi nehézségek, mellékhatasok, a kezelés mdédosulasa vagy az allatok
kezelés kozbeni elhullasa miatt.

FACTSHEET PharmaceuticalWasteDisposal.pdf (epruma.eu)



https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf

Allatgyogyaszati készitmények artalmatlanitasa

V4

Az artalmatlanitas jo gyakorlatai

v" Mindenki (felirdk és felhasznaldk) felelds a
gyogyszerhulladék minimalizalasaért.

v A gybgyszeripari hulladékok vizi Gton torténd
artalmatlanitasat ki kell zarni.

v A gybgyszeripari hulladékot erre a célra kialakitott
taroloedényben vagy létesitményben kell tarolni az allatok
egészségének, az ember egészségének, a takarmany, az
élelmiszer és a kornyezet megfelel6 védelme érdekében,
és ezt el kell kiloniteni az allatgydgyszer-készletektdl,
hogy a hulladék ne kertlhessen véletlenil felhasznalasra.

v

v

A hulladékot az alkalmazasi el6irds (SPC) és a hulladékokrol
sz010 jogszabalyok, valamint az 6sszes féllel egyeztetve a
hulladékok gydjtésére, szallitasara és artalmatlanitasara
vonatkozo nemzeti rendszerek szerint kell artalmatlanitani.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy megfelel6 begylijté
vagy artalmatlanitasi rendszerek mikodjenek a hulladék
allatgyogyaszati készitmények (beleértve a gydgyszeres
takarmanyt is) esetében, és biztositsak, hogy a gydjt6- vagy
artalmatlanitasi pontok helyét, valamint az egyéb
vonatkozo informacidkat a gazdalkodok, allattartok és
allatorvosok, és egyéb érintett személyek rendelkezésére
bocsassak.


https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/news/categorisation-antibiotics-used-animals-promotes-responsible-use-protect-public-and-animal-health
https://www.ema.europa.eu/en/news/categorisation-antibiotics-used-animals-promotes-responsible-use-protect-public-and-animal-health
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Jo gyakorlati atmutatok

Nem rendelkeznek jogi kotberdvel, mint a korabbi rendelkezések!




Allategészségiigyi rendelet (Animal Health Law, AHL)
(2016/429/EU a fert6z6 allatbetegségekrdl)

L

“Jobb megeldzni, mint gyégyitani”

Egyértelm( felel6sség minden Az EU beavatkozas prioritasként valé
allategészségligyi szereplé szamara: kezelése

Uzemeltet8k = biztositjak az » Szabalyozasi eszk6z0k a rezisztens
allategészségligy, allatjolét és patogének, kérokozék vonatkozasdban

jarvanyvédelem magas szintjét , e S
Betegségmegel6z06 és ellenbrzési

Allatorvosok = tajékoztatast adnak és intézkedések alkalmazasa (felligyelet,
segitik a megel6zést, a korokozdk terjedése felszamolas stb.)
elleni védekezést

* Jogalap az allati eredetl korokozék AMR
llletékes hatdsag = védi az emberi, allati monitoringjahoz
egészséget és a kornyezetet




Nemzeti rendelkezések

AN




Nemzeti szabalyok az antimikrobialis készitmények
felhasznalasardl

Az allatgyogyaszati termékekrol szolé 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet

Hattér

2019/6/EU rendelet

107(7) cikk: ,A tagadllam tovdbb korldtozhatja vagy megtilthatjia egyes antimikrobidlis szerek sajdt teriiletén torténd
haszndlatat, ha az ilyen antimikrobidlis szerek beaddsa ellentétes az antimikrobidlis szerek kériiltekintd

haszndlatdra vonatkozd nemzeti politika végrehajtdsaval.”

AMEG B kategorias szerek védelme
- Az ESVAC és a nemzeti adatgy(ijtési eredményekkel 6sszhangban
- Elelmiszertemeld allatok esetén, a 3-4. gen. cefalosporinok, fluorokinolonok és a kolisztin hasznalatanak szabdlyai:

Tiltott Csak egyedi esetbdl vett mintan végzett érzékenységi
vizsgalat vagy havi rendszerességgel elvégzett telepi
vizsgalatok (rezisztencia térkép) alapjan



Nemzeti szabalyok az antimikrobialis készitmények
felhasznalasarol

Az allatgydgyaszati termékekrdl sz6l6 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet

Telepi gyakorlat

- kezelési napld: diagnodzis/f6 klinikai tlinetek leirasa
- a terapia hatdsossaganak ellen6rzési kotelezettsége helyszini klinikai vizsgalattal (élelmiszertermel6k)
- nagylétszamu allattartod telepek: AB-felhasznalas csokkentési terv — az ellaté allatorvos dolgozza ki
a kotelez6 jarvanyvédelmi terv része is lehet
évente felul kell vizsgalni

TELEPI MENEDZSMENT a kulcs!

AB kezelés minimumkovetelményei utmutato: |
https://portal.nebih.gov.hu/documents/10182/21360/Antibiotikumfelhasznalas-csokkentesi terv.pdf



https://portal.nebih.gov.hu/documents/10182/21360/Antibiotikumfelhasznalas-csokkentesi_terv.pdf

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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