HU

HU

HU



HU

¥ AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

% %
X X

o W

Briisszel, 2008.5.5
COM(2008)233 végleges

A BIZOTTSAG JELENTESE A TANACSNAK ES AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

A KOKCIDIOSZTATIKUMOK ES HISZTOMONOSZTATIKUMOK
TAKARMANY-ADALEKANYAGKENT TORTENO FELHASZNALASAROL

a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz6l10,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
11. cikke szerint benyujtva

HU



HU

1. HALET ...ttt ettt et e st e e et este et e esaesreenteenaenseenaeenaens
1.1. BEVEZETES. ...eeeetee ettt et e
1.2. A takarmany-adalékanyagokra vonatkozo jogi szabalyozas............ccceeiieniiiiiiennens
2. A kokcidiosztatikumokra ¢€s hisztomonosztatikumokra mint takarmany-
adalékanyagokra vonatkozo6 jelenlegi jogszabalyozas.........c.ccocveeviverieeieeniecieenenne,
3. A hisztomonosztatikumok ¢és kokcidiosztatikumok felhasznalasa .............cccccceuennee.
3.1. A kokcidiozis €s hisztomoniazis lefolyasa és eléforduldsa...........cccoevveeeiieniieniiennnns
3.2. A kokcidiosztatikumok felhaszndlasa............cccoeeeviirieniininiieiieeeeeceee e
4. A kokcidiosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténd felhasznalasanak
DIZEONSAZOSSAZA . ...c.eeeeneieeiiieiie ettt ettt et ettt et e et esete et esateebeesabeenbeesnbeenbeesnaeens
5. Felhasznalasi statiSZHIKAK ........cc.eoiiiiiiiiiieie e
6. A kokcidiosztatikum- és hisztomonosztatikumfelhasznalas alternativai....................
6.1. VAKCINAZAS ....eieiieiie ettt ettt ettt e et e st e et esabeesaeeenbeesstesnreans
6.2. NOVENYT KESZITMENYEK ..ottt e
6.3. Vénykoteles allatgyogyaszati készitmények haszndlata ............ccoooeeiiiiiiiiicinnniean,
6.4. EGYED ©SZKOZOK........eieiieiiieiie ettt
7. A tagallamok és az érintett felek altal szolgaltatott adatok..........cccceeeieviiiiiininnicnns
8. KOVEKEZIETESEK ...ttt ettt et
MELLEKLET ...coouituiiaiiaeeiieseeeesseess sttt sttt

TARTALOMJEGYZEK

HU



HU

A BIZOTTSAG JELENTESE A TANACSNAK ES AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

1.1.

1.2.

A KOKCIDIOSZTATIKUMOK ES HISZTOMONOSZTATIKUMOK

TAKARMANY-ADALEKANYAGKENT TORTENO FELHASZNALASAROL

HATTER
Bevezetés

A takarményozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz6lo, 2003. szeptember 22-i

1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' 11. cikke eléirja, hogy

tekintettel a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok takarméany-adalék-
anyagként valé felhasznalasanak 2012. december 31-ig torténd fokozatos
megsziintetésére vonatkozd hatarozatra, a Bizottsdg jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak ezen anyagok takarmany-adalékanyagként valo fel-

hasznalasarol. A jelentésnek ki kell térnie a rendelkezésre 4ll6 alternativakra, és adott

esetben jogalkotasi javaslatokkal egyiitt kell benyujtani.

A Bizottsag a tagédllamok hatdsagaitol és az érintett felektdl kapott informécio
alapjan készitette el jelentését.

A kokcidiosztatikumok ¢és hisztomonosztatikumok olyan szintézissel nyert vagy

mikroorganizmusok altal termelt vegyi anyagok, amelyek gatoljak vagy elpusztitjak
a gazdasagi haszondllatokban kokcididzist vagy hisztomonidzist okozo protozoa

¢loskodoket. A kokcidiosztatikumoknak masodlagos és a maradékanyagokon

keresztiil érvényesiild aktivitadsuk is lehet a bél mikroflordjaval szemben, de eltérnek

a novekedésserkentoként hasznalt antibiotikumoktdl, amelyek elsddleges hatasukat a
bél mikroflordjaban fejtik ki. Ezen antibiotikumok ndvekedésserkentdként torténd
felhasznalasa 2006. januar 1. 6ta tilos az Europai Kozosségben.

A takarmany-adalékanyagokra vonatkozo jogi szabalyozas

Az utdbbi 40 évben a gazdasagi haszonallatok kokcididzisat a takarmany kiilonféle
anyagokkal torténd kiegészitésével kezeltek. A Kozosség 1970 o6ta a takarmany-
adalékanyagokrél sz6l6 1970. november 23-i 70/524/EGK iranyelvben® szabalyozza
¢s engedélyezi a kokcidiosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténd fel-
hasznalasat. Az iranyelvet 2003-ban teljesen feliilvizsgaltdk, ¢és az
1831/2003/EK rendelet mérfoldkovet jelentett a takarmany-adalékanyagokrol sz616,
a hatalyos k6z0sségi szabalyozas attekintésében.

HL L 268.,2003.10.18., 29. o.
HL L 270., 1970.12.14., 1. 0. A legutdbb az 1756/2002/EK rendelettel (HL L 265., 2002.10.3., 1.0.)
modositott iranyelv.
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A rendelet szamos 1) szempontot vezetetett be a takarmany-adalékanyagokrol sz61o
akkori jogi szabdlyozasba, 1évén az ¢lelmiszerjog altaldnos elveirdl ¢és
kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az
¢lelmiszer-biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol sz016
178/2002/EK rendeletet’ kovetden els6ként elfogadott élelmiszer-biztonsagi jog-
szabalyok egyike. Az 1831/2003/EK rendelet a biztonsagi értékelés és tudoméanyos
tanacsadas feleldsségét az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosigra ruhazta at, és
egyebekben is a 178/2002/EK rendeletben meghatarozott elveket kdvette, amikor tiz
évre sz6lo, idében korlatozott engedélyeket vezetett be, kozosségi referencia-
laboratériumot hozott 1étre a takarmany-adalékanyagok szaméra, lehetdvé tette
bizonyos, a takarmanyhoz tOrténd hozzaadasuk sordn maradékanyagokat
eredményezd takarmany-adalékanyagok tekintetében megengedhetd maximalis
maradékanyag-hatarértékek (MRL-ek) megéllapitasat és a forgalomba hozatal utani
nyomon kovetési programoknak mar az engedélyezés iddpontjdban torténd
meghatdrozasat, valamint tovabbi rendelkezéseket. A rendelet megtartotta a
kokcidiosztatikumokat, a hisztomonosztatikumokat pedig bevezette 0j takarmany-
adalékanyag-kategoriaként, de 2006. januar 1-jét6l az abban az iddszakban
takarmany-adalékanyagként  hasznalt  antibiotikumok  felhaszndldsdnak  (és
forgalmazasanak) fokozatos megsziintetését rendelte el, tekintettel a huméan vagy
allatgyogyaszatban hasznalt gyodgyszerekkel szemben rezisztens baktériumtorzsek
kialakuldsanak kockazatira az antibiotikumok novekedésserkentoként torténd
hasznalata soran.

Az adalékanyagok bizonyos kategoridit, ideértve a kokcidiosztatikumokat és
hisztomonosztatikumokat is, tartalmaz6 takarmanyokra vonatkozé cimkézési
kovetelményekre még mindig a 70/524/EGK iranyelv 16. cikke érvényes, amely
mindaddig hatdlyban marad, amig az Osszetett takarmany forgalmazasarol szo6lo
79/373/EGK iranyelvet® feliil nem vizsgaljak abbol a célbol, hogy adalékanyagokat
tartalmazo takarméanyokra vonatkozo cimkézési szabalyokat is magaban foglaljon.

Az Eurépai Unidban az allatgyogyaszati készitményeket a 2001/82/EK iranyelv’
szabalyozza.

HL L 31., 2002.2.1., 1. 0. A legutébb az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. o.)
modositott rendelet.

HL L 86.,1979.4.6., 30. o.

HL L 311.,2001.11.28., 1. o.
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3.1.

A KOKCIDIOSZTATIKUMOKRA ES  HISZTOMONOSZTATIKUMOKRA  MINT
TAKARMANY-ADALEKANYAGOKRA VONATKOZO JELENLEGI JOGSZABALYOZAS

Ma 11 kiilonféle kokcidiosztatikum ismert, amelyekre 28 kiilonboz6é engedélyt lehet
adni a kiilonboz6 fajok és bizonyos felhasznalasi feltételek fliggvényében. Ezeket a
termékeket jelenleg csirkékre, pulykdkra és nyulakra engedélyezik. A
kokcidiosztatikumokat két 6 csoportra lehet osztani. Az elsd csoportba az alabbi hat
anyagbol all6 ionoforok (olyan anyagok, amelyek poliéter csoportot tartalmaznak, és
a Streptomyces spp €s Actinomadura spp tobb torzsének erjesztésével allitjak eld
Oket) tartoznak: monenzin-natrium, lazalocid-natrium, maduramicin-ammoénium,
narazin, szalinomicin-natrium és szemduramicin-natrium. A masodik csoportba négy
egyéb szintetikus, nem ionofor természetli készitmény tartozik: dekoquinat (a
kinolonok kémiai csoportjdba tartozo Osszetett anyag), robenidin hidroklorid (a
guanidinek kémiai csoportja), halofuginon (a kinazolinonok kémiai csoportja) és
diklazuril (a benzol-acetonitrilek kémiai csoportja), valamint nikarbazin. Jelenleg az
EU-ban nem engedélyeznek hisztomonosztatikumokat, és ezeket nem is hasznaljak
takarmany-adalékanyagként. Az dsszes kokcidiosztatikumon az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsagi Hatdsag (EFSA) vagy a takarmanyozasi tudomanyos bizottsag biztonsagi
értékelést végzett.

Az egyedi engedélyek a kovetkezOket tartalmazzak: a készitmény jellemzodi, az
engedély jogosultjanak azonositdé adatai, a legfeljebb megengedhetd, minimalis
¢s/vagy ajanlott adagok, azok az allatkategoridk, amelyeknek a készitményt szanjak,
a maximalis maradékanyag-hatarértékek (MRL-ek), sziikség esetén a varakozasi
idok, az egyedi cimkézési kovetelmények és egyéb tovabbi feltételek. A jelenleg
érvényes, idoben korlatozott engedélyek 2009 és 2017 kozott jarnak le. Részletes
adataikat az I. melléklet foglalja dssze.

A HISZTOMONOSZTATIKUMOK ES KOKCIDIOSZTATIKUMOK FELHASZNALASA
A kokcidiozis és hisztomoniazis lefolyasa és el6fordulasa

A kokcidiézis betegséget az Eimeria nemzetséghez (phylum Apicomplexa) tartozo,
nagy mértékben gazdaszervezet-specifikus protozoa ¢l6skodok okozzak. Hét {6 faja
1étezik, amelyik a baromfit megtamadja (E. acervulina, brunetti, mitis, necatrix,
praecox, tenella és maxima), 6t tovabbi faj csak a pulykdkra (pl. E. meleagrimitis),
hat pedig a nyulakra veszélyes (pl. E. stiedae). A kokcidiozis a szarvasmarhakon és a
sertéseken is jelentkezhet, de most elsésorban a baromfi, valamint a pulykék és a
nyulak érdemelnek figyelmet, 1évén ezek azok a legnagyobb agazatok, amelyekben
védintézkedéseket alkalmaznak, hogy e haldlos kimenetelii kort megelézzék ezeken
az igen érzékeny fajokon.

Az FEimeria igen elterjedt a kornyezetben, latens forméaban kartevok és madarak
terjeszthetik, és nagyon jol viseli az iddjarasi koriilmények valtozasat €s a fertdtleni-
tOszereket, azaz szinte lehetetlen elpusztitani. Ha bekeriilt az emésztérendszerbe,
gyorsan elozonli a bél nyalkahartyéjat, elszaporodik és kivalasztasa utan szamos élet-
képes ,,tojas” (oociszta) formdjaban megfertdzi a kozvetlen kornyezetben talalhatod
allatokat és épiileteket.
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3.2

Ha nem kezelik, a gazdaszervezetre gyakorolt hatasa a fertdzés sulyossagatol és az
érintett allatfajtél fiiggden az enyhe emésztérendszeri gyulladastol, amely a
megcsappant étvagynak koszonhetden csokkentett takarmanyfelvételben és az azt
kovetd gyenge sulygyarapoddsban mutatkozik meg, a haldlos kimeneteli
haemorrhagias hasmenésig terjedhet. A bél sériilései még enyhe fert6zés esetén is
nyitott kaput jelentenek méas mikrobés fertdzések szdmara, amelyek rosszabbithatjak
az érintett allat egészségi allapotat.

A kokcididzis valamennyi vadon €16 madarat és hédzi szarnyast megtdmadja. Bar
nincsenek pontos adatok a klinikai vagy szubklinikai kokcididzisfertézésnek a keres-
kedelmi célu baromfi- és nyultermelésben valdo megjelenésérdl vagy gyakorisdgardl,
széles korben elismert tény, hogy az ¢éloskddok minden kereskedelmi célua
alloményban jelen vannak. A parazitafertdzés jellegébdl adodik, hogy a kokcididzis
még a magas allathigiéniai normak ¢és a jo gazdalkodas ellenére is minden baromfi-
gazdasdgban jelen van, és nagy mértékben veszélyezteti az allatok jolétét.

A hisztomoniazis betegséget is protozoa €l0skddd, a Histomonas meleagridis okozza.
A legsulyosabb korlefolyast (fertdzd vakbél- és mdjgyulladas) a pulykédkon lehet
tapasztalni, bar sok mas madar is megkaphatja a betegséget.

A kokcidiosztatikumok felhasznalasa

A kereskedelemi célu termelésben a kokcidiozis elleni védekezés legfébb modszere
abban all, hogy — megengedett mennyiségben ¢€s az eldirt higiéniai kdvetelmények
betartdsa mellett — kokcidiosztatikumokat adnak a takarmanyhoz. A kokcidiosztati-
kumok adagolését altaldban az allatok egész élettartaman (a hizdcsirkék esetében)
keresztiil folytatni kell a betegség folyamatosan jelen levé oocisztaival torténd jra-
fert6zddés megeldzésének érdekében.

Az 0sszes kokcidiosztatikum gatolja az él0skodok szaporodasat, de nem szabaditja
meg teljesen az 4llatok bélrendszerét a parazitaktol. Ezért az engedélyezett szinteti-
kus vegyszerek az ionoforokkal kombinalva igen fontos szerepet jatszanak, mert
1¢ési ciklusra, illetve azok tgynevezett ,,shuttle programokban” val6 felhasznélasat a
betegséggel szembeni megfeleld védekezés biztositasa és a parazitdkban kialakuld
védettség minimalizalasa érdekében.

A kokcidiosztatikumok hozzaférhetdsége és megeldzési céllal torténd, folyamatos
hasznalata jelentésen hozzajarult a magas allat-egészségiigyi €s allatjoléti szinvonalu
baromfitermelés kialakuldsahoz. Az els6 ionofor kokcidiosztatikum (monenzin)
bevezetése a hetvenes években mérfoldkovet jelentett a kokcidiozis elleni védelem
terén. Azt megel6zOen igen gyakran torténtek kokcidiozisfertézések, és kezelésiik
vagy megelézésiik sokkal nehezebb volt, mivel akkoriban csak nem ionoforikus
kokcidiosztatikumokhoz lehetett hozzajutni, amelyek az ¢l6skodokben gyorsan
kialakulo védettség miatt kevésbé voltak hatékonyak.

A hisztomonosztatikumok tekintetében, bar az ebbe a kategoriaba tartozo termékeket
jelenleg nem engedélyezik az EU-ban, is van engedélyezési eljaras: a termék
engedélyezési kérelmét elegendd adattal ala kell tamasztani, amelyek igazoljak, hogy
az biztonsagos az 4llatokra, a fogyasztokra és a kdrnyezetre nézve, valamint
hatékony is. Néhany pulykatermeld tagallamban azt tapasztaltdk, hogy az egyetlen
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hisztomonosztatikum engedélyének 2003-ban tortént visszavonasa oOta a pulyka-
termelésben jelentdésen visszaestek a technikai teljesitménymutatok, viszont
novekedtek az allatgyogyaszati koltségek, ami alatdmasztja, hogy sziikség van egy
megfeleld termékre.

A KOKCIDIOSZTATIKUMOK TAKARMANY-ADALEKANYAGKENT TORTENO
FELHASZNALASANAK BIZTONSAGOSSAGA

Az éllati takarmanyban torténd felhasznalasra engedélyezett kokcidiosztatikumokat
human gyogyaszati célokra nem hasznaljak.

A jelenlegi, engedéllyel rendelkezd kokcidiosztatikumok nemrég alapos biztonsagi
értékelésen mentek keresztiil, melyet féként az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (EFSA) végzett. Ez az értékelés mind az allatok, mind a fogyasztok és fel-
hasznalok, mind a kornyezet biztonsdgara kiterjed. A human és allatgyogyaszatban
hasznalt, ma még ismeretlen antimikrobidlis készitményekkel szembeni védettség
elméletileg lehetséges kialakulasat elkeriilendd, a biztonsagi értékelés figyelmet
fordit arra a kockézatra is, hogy a protozoadkban védettség, illetve a mikro-
organizmusokkal szembeni keresztimmunités alakulhat ki.

Annak koszonhetéen, hogy az 1831/2003/EK rendelet maximalis maradékanyag-
hatarértékek (MRL-ek) meghatarozasarol rendelkezik az érintett allati eredetii
¢lelmiszerekben talalhatd adalékanyagok vonatkozasaban, az utobbi években meg-
hatarozott MRL-ek révén tobb olyan hatékony és vildgos modszer Iétezik,
amelyekkel ellendrizni lehet a kokcidiosztatikumok takarméanyban torténd fel-
hasznalasat.

A takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatarozasarol szo616, 2005. januar 12-i
183/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ szerint a kokcidiosztatikumokat
¢s hisztomonosztatikumokat, illetve ezeket az adalékanyagokat tartalmazé elod-
keverékeket és Osszetett takarmanyokat eldallitdo vagy forgalmazod létesitményeket az
illetékes hatosagnak jova kell hagynia e tevékenységek végzése tekintetében. Ezek a
rendelkezések a gyakorlatban azt jelentik, hogy a kokcidiosztatikumokat és
hisztomonosztatikumokat felhaszndlni kivané gazdalkodok, éltalanos szabalyként,
csak felhasznalasra kész, teljes értékii vagy kiegészitd takarmanyokat vehetnek csak
jovahagyott takarmanygyartoktol. Ez fontos biztonsagi elem, mivel gondoskodik a
keverék Osszetételének pontossagarol €s homogenitasardl, és hatékony hatosagi
ellendrzéseket tesz lehetévé az illetékes hatosagok szamara.

Néhany tagallam, mint példaul Svédorszag, feliigyeleti programot vezetett be az
antimikrobialis készitményekkel szembeni védettség ndvekedésének kimutatdsara a
takarmany-adalékanyagként hasznalt olyan kokcidiosztatikumok felhasznaldsaval
kapcsolatban, amelyekben azt megel6zden nem tapasztaltak a védettség ndvekedését.

6

HL L 35.,2005.2.8., 1. o.
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6.1.

6.2.

FELHASZNALASI STATISZTIKAK

Nem konnyli pontos adatokat gylijteni a termelésrél és a felhasznalasrol egész
Eurépara kiterjedden, tekintettel a belsd piacon belilli szabad aruforgalomra és a
nemzeti hatosdgok altal hasznalt szdmok kozott atfedésekre. A legpontosabb becsiilt
adatoknak a II. mellékletben megadott szamokat tekintjiik, amelyeket a Nemzetkdzi
Allategészségiigyi Szovetség eurdpai részlege (IFAH Europe), a Eurépai
Takarmanygyartok Szovetsége (FEFAC) és az Europai Baromfifeldolgozok és
Kereskeddk Szovetsége (AVEC) egyiittesen gylijtott dssze az EU-27 vonatkozésaban
ezeknek a készitményeknek a kiilonbozé allatkategoridknak szant takarmanyokban
talalhat6 mennyiségérol.

A szamok azt jelzik, hogy a kokcidiosztatikumok hasznélata a broiler- és pulyka-
termelésben az EU mind a 27 tagallamaban igen elterjedt. A statisztikék alapjan nem
mutatkozik semmilyen idébeli trend; ugy tlinik, hogy a felhasznalas szintje altaladban
stabil volt az utobbi években.

A KOKCIDIOSZTATIKUM- ES HISZTOMONOSZTATIKUMFELHASZNALAS
ALTERNATIVAI

Vakcinazas

1992 6ta a parazitatorzsek koraérett oocisztain alapuld vakcinakat fejlesztettek ki. A
kokcidiozis elleni vakcindk kereskedelmi hasznalatat a tojastermelésre kész
allomanypotld tytikok esetében 1992-ben, a kereskedelmi célbol tartott hizocsirkék
esetében 2000-ben kezdték meg. Jelenleg a tenyész- és a tojotyukalloméanyokban a
vakcindzas az elsddleges modszer a kokcidiozis megeldzésére. Egy EU-szerte
engedélyezett vakcina kaphato, tovabbi kettét pedig csak néhany orszagban lehet
kapni. A vakcindzas mellett érvelok szerint a folyamatos kokcidiosztatikum-
felhasznalas noveli a védettséget, ezért folyton Uj készitmények kifejlesztése
sziikséges. A vakcindk azonban fajspecifikusak, és nem 4llnak rendelkezésre
valamennyi allatfajta esetében.

A hisztomoniazis megeldzésére jelenleg nem Iétezik vakcina.

Novényi készitmények

Szamos ndvényi kivonat és illdolaj-készitmény kaphato kereskedelmi forgalomban.
Pillanatnyilag azonban nem 4llnak rendelkezésiinkre ellendrzott tanulmanyok a
kokcidiozis- és hisztomonidzismegeldzés mért eredményeirdl, és eddig nem

nyujtottak be az EFSA altal végzendd engedélyezésre vagy értékelésre vonatkozo
kérelmet az 1831/2003/EK rendelet szerint.
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6.3.

6.4.

Vénykoteles allatgyogyaszati készitmények hasznalata

Csak néhany vegyi anyagot hagytak jova allatgydgyaszati felhasznélas céljara, ezek:
a toltrazuril, az amprolium, valamint szamos szulfamid (szulfamiderazin,
szulfadimetoxin, trimetoprim szulfadimetoxinnal vagy szulfametoxipiridazinnal).
Ezekkel az anyagokkal hatékonyan lehet az allatokat kezelni elszértan jelentkezd
kokcidiozisfertdzések esetében, amelyek akkor fordulhatnak eld, ha nem adtak a
takarmanyhoz kokcidiosztatikumot, vagy ha védettség alakult ki az éldskdddkben,
valamint ha mar a vakcina hasznélata sem hatékony. Elterjedt hasznélat esetén ezek
az allatgyogyaszati készitmények konnyen védettség kialakuldsdhoz vezethetnek,
ezért nem alkalmasak a kokcidiosztatikum 4ltali standard védekezési program
céljainak betoltésére. Raadasul a stlyosabb allatjoléti problémak megeldzésére sem
alkalmasak, mivel a klinikai tiinetek (csokkentett takarmanyfelvétel, hasmenés,
elhullas stb.) csak akkor jelentkeznek, amikor az Eimeria fajok fejlodésiik mar késdi
stddiumaban talalhatok, az oocisztdk mar nagyrészt kivalasztodtak az allatok
szervezetébodl, és a tobbi szarnyasra is atterjedtek. Jelenleg nincsenek olyan allat-
gyogyaszati készitmények, amelyek hasznélatat a hisztomoniazis megeldzésére jova-
hagyték volna.

Egyéb eszkozok

Mas lehetséges alternativakat is kiprobaltak, csakigy mint savképzdket, enzimeket,
illetve mikroorganizmusok prebiotikus vagy probiotikus szuszpenzidit, hogy ezekkel
az emésztOtraktus bejaratanal akadalyt képezve megeldzzék a fert6zést. Emellett
nagyon specidlis fert6tlenitdszereket is hasznalnak, mivel az oocisztdk nagyfoku
védettséggel rendelkeznek a leggyakrabban hasznalt fert6tlenitdszerekkel szemben.

Hogy miként lehetne az allatok genetikus szelekcigja altal védettséget kialakitani az
oocisztakkal szemben, szintén kutatas targyat képezi, de ugy tiinik, hogy kevés az
esély azon cél elérésére, hogy rovid tdvon védett tenyészallomanyokat alakitsunk ki.

Eddig nem all rendelkezésre elegendd adat, amelyek alatdmasztandk ezen alternativ
modszerek hatékonysagat a kokcididzis és hisztomonidzis megelézése soran.

A TAGALLAMOK ES AZ ERINTETT FELEK ALTAL SZOLGALTATOTT ADATOK

E jelentés elokészitése soran a Bizottsdg mind a tagallamoktol, mind az egyéb
szereplOktdl informaciokat keért.

Az ¢érintett feleket tomoritd kovetkezd szervezetek szolgaltak adatokkal: a
Nemzetkozi Allategészségiigyi Szovetség eurdpai részlege (IFAH Europe), a Eurdpai
Takarmanygyartok Szovetsége (FEFAC), az Eurdpai Baromfifeldolgozok ¢és
Kereskeddk Szovetsége (AVEC), a COPA-COGECA (a Mezbgazdasagi Szakmai
Szervezetek Kozosségi Szovetsége ¢s a MezOgazdasagi Szovetkezetek Kozosségi
Szervezete), az Eurdpai Pulykatermeldk Bizottsaga (Comité européen de la dinde),
valamint az Allatorvosi Konzulensek Szovetsége (AVC).

Tizendt tagallam szolgalt részletes tajékoztatassal, és a kapott valaszok azt jelzik,
hogy altalanos egyetértés ovezi azt a véleményt, miszerint a kokcidiosztatikumok
takarmany-adalékanyagként torténd felhasznalasanak jelenlegi szabéalyozasi és meg-
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figyelési rendszerére (MRL-ek, takarmdnyhigiéniai eldirdsok, a kokcidiosztatiku-
mokat kezeld Iétesitmények nyilvantartasba vétele és jovahagydsa, nyomon-
kovethetdség) nincsenek jobb alternativak.

KOVETKEZTETESEK

A modern baromfitermelésben ma elengedhetetlen a kokcidiosztatikumhasznalat a
kokcididzis megeldzésére. Ezzel a gyakorlattal jelentds mértékben hozza lehet jarulni
mind az allatok egészségének, mind jolétének védelméhez egy minden gazdasagban
jelen levd betegség megeldzése altal. A kokcidiosztatikumok nélkiili termelés
Européban a jelen koriilmények kdzott igen sulyos gazdasagi karokat szenvedne, €s a
kokcidiosztatikumok hasznalatanak mell6zése folytin az EU fogyasztéi nem
részesiilhetnének tobbé a magas kozosségi biztonsagi €s allatjoléti normak szerint
termelt baromfi-, pulyka- és nyalhtsbol.

A fent emlitett alternativak, mint jeleztiik, jelenleg nem nyujtjadk ugyanazokat az
elényoket, mint a kokcidiosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténd fel-
hasznalasa.

A vakcinak fajspecifikusak, és nem dallnak rendelkezésre valamennyi allatfajta
esetében. A rendelkezésre allo kevés allatgyogyaszati készitményt csak gyodgyitasra
hasznaljak, profilaktikus hasznalatuk védettséget alakitana ki az éldskdddkben, és
csokkentené a készitmények gyodgyhatasat is. A betegség kockazatanak mindentitt
jelen levd és allando jellegébdl adodik, hogy ezt a kort célszerlibb megeldzni, mint
kezelni.

Mivel a hisztomoniazis tekintetében pillanatnyilag nincsenek alternativ kezelési
modok, ezt az egyedi kategoriat meg kell tartani a rendeletben, hogy nyitva maradjon
a lehetdség a betegség megeldzését szolgald jovobeli készitmények engedélyezésére,
feltéve hogy azok teljesitik a biztonsagi és hatékonysagi kritériumokat.

Ezért ugy tekinthetd, hogy az 1831/2003/EK rendelet altal megteremtett szabalyozasi
keret megfeleléen miikodik. A Bizottsag ugy véli, hogy nem lenne célravezetd a
mostani helyzet megvaltoztatdsa. A hatdlyos rendszerrel jol kezelhetd a jelenlegi
helyzet, mivel az magas szintli fogyasztovédelemrdl gondoskodik, megfelelden
biztositja az allategészség és -jolét, valamint a kornyezet védelmét, tovabba
tisztességes keretrendszert hoz 1étre a szereplok gazdasagi tevékenysége szdmara. Az
Eurdpai Bizottsag tovabbra is nyomon kdveti a betegségek megeldzésére szolgald uj
anyagok ¢és technikak fejlodését.
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I. melléklet —

A kokcidiosztatikumok ¢és

MELLEKLET

hisztomonosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténé engedélyezése a Kkozosségi

jogszabalyokban
Adalékanyag Az engedélyezés és az engedély A felhasznalasi feltételek 6sszefoglalasa
lejartanak idopontja
. . . . Az engedély(ek) - Lo
Szém Az adalekm}yag Kere‘ske’:- A.z enged.ely Az ‘en’gedel?'ezes lejartanak Célfaj E!elmeze,stlgy}’ MRL
megnevezése delmi név jogosultja idopontja  1x . varakozasi ido
idopontja
E 756 Dekoquinat Deccox Alpharma AS 2004 2014.7.17. Hizocsirke harom nap -
E 757 Monenzin- Elancoban | Eli Lilly and 2004 2014.7.30. Hizdcsirke, tojotyuknak szant harom nap 25 pg/kg
natrium Company Limited csirke, pulyka (<16 hét) bor+zsir
8 ng/kg
maj, vese ¢és
izom
51701 Monenzin- Coxidin Huvepharma NV 2007 2017.2.6. Hizodcsirke, pulyka (<16 hét) harom nap 25 ng/kg
natrium Belgium bOr+zsir
8pg/kg mdj,
vese és
izom
E 758 Robenidin Cycostat Alpharma 2004 2014.10.29. Hizocsirke, pulyka, hizonytl Ot nap -
hidroklorid (Belgium) BVBA 1999 2009.9.30. Tenyésznyul 6t nap -
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A kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténé engedélyezése a kozosségi jogi szabalyozasban

(folytatas)
Adalékanyag Az engedélyezés és az engedély A felhasznalasi feltételek osszefoglalasa
lejartanak idépontja
. : . . . Az engedély(ek) 2 Lo
Szém Az adalekaI}yag Kere.sk§ A'z enged.ely Az .en"gedelyezes lejartanak Célfaj E,lelmez?sEligyll, MRL
megnevezése delmi név jogosultja idépontja A . varakozasi ido
idopontja
E 763 Lazalocid A- Avatec Alpharma 2004 2014.8.20. Hizocsirke, tojotyuknak szant Ot nap 20 pg/kg
natrium (Belgium) BVBA csirke (<16 hét) izom
1999 2009.9.30. Pulyka (<12 hét) 6t nap 100 pg/kg
bor+zsir
100 pg/kg
maj
50 ng/kg
vese
150pg/kg tojas
E 764 Halofuginon- - 1996 A rendelet 10. Hizocsirke, pulyka (<12 hét) Ot nap -
hidrobromid cikke (2)
bekezdésének
rendelkezéseitd]
fliggben
E 764 Halofuginon- Stenorol Huvepharma NV 1999 2009.9.30. Tojotyuknak szant csirke - -
hidrobromid
E 765 Narazin Monteban Eli Lilly and 2004 2014.8.21. Hizdcsirke egy nap 50 pg/kg
Company Limited minden szdvet
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A kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténé engedélyezése a kozosségi jogi szabalyozasban (folytatas)

Adalékanyag Az engedélyezés és az engedély A felhasznalasi feltételek osszefoglalasa
lejartanak idépontja
. . . . Az engedély(ek) 2 L
Szém Az adalekaI}yag Kere.sk§- A.z enged'ely Az .en"gedelyezes lejrtanak Célfaj E'lelmez?sEl.gylll MRL
megnevezése delmi név jogosultja idépontja gt . varakozasi ido
idopontja
E 766 Szalinomicin- Sacox Huvepharma NV 2004 2014.8.21. Hizocsirke egy nap 5 ngkg
natrium minden
szovet
2003 2013.11.11. Tojotyuknak szant csirke (<12 -
hét)
2001 2011.5.31. Hizonyul Ot nap -
Salinomax | Alpharma 2005 2015.4.22. Hizocsirke egy nap 5 pg/kg
(Belgium) BVBA minden
szovet
E 770 Maduramicin- Cygro Alpharma AS 2001 2011.12.15. Pulyka (<16 hét) Ot nap -
ammonium 1999 2009.9.30. Hizbcsirke 6t nap -
E 771 Diklazuril Clinacox Janssen Animal 2003 2013.1.20. Tojotytknak szant csirke (<16 6t nap -
Health hét)
BVBA 2001 2011.2.28. Pulyka (<12 hét) 6t nap -
1999 2009.9.30. Hizocsirke Ot nap
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A kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok takarmany-adalékanyagként torténé engedélyezése a kozosségi jogi szabalyozasban (folytatas)

Adalékanyag Az engedélyezés és az engedély lejartanak idépontja A felhasznalasi feltételek osszefoglalasa
i . . . Az engedély(ek) - Lo
Szim | Azadalékanyag | Kereske- Az engedély Az engedélyezés lejartanak Célfaj Elelmezésiigyi MRL
megnevezése delmi név jogosultja idépontja idépontja varakozasi ido
E 772 Narazin - Maxiban Eli Lilly and 1999 2009.9.30. Hizdcsirke, hizépulyka Ot nap -
nikarbazin Company Ltd
E 773 Szemduramicin- Aviax Phibro Animal 2006 2016.10.20. Hizocsirke 6t nap -
natrium Health, s.a.
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II. melléklet

— Az EU-27 becsiilt takarmanytermelése és a szegmensenkénti
kokcidiosztatikumfelhasznalas 2006-ban

felhasznalas 2006-ban

Tablazat: az EU-27 becsiilt takarmanytermelése és a szegmensenkénti kokcidiosztatikum-

Kokcidiosztati-
Takarmanytipus Mennyiség Haszn4lat %-ban kumokkal Kokcidiosztati-
kumok nélkiil
kokcidio- Olto- )
ezer tonna | sztatikum anyag Ures ezer tonna ezer tonna

BROILER
Broiler inditotap 3825 84 % 12 % 2% 3290 86% 536 14 %
Broiler neveld-/

befejezotap 13515 84 % 12 % 2% 11623 86 % 1892 14 %
A varakozasi id6

alatt adott

broilertap 8160 0% 0% 100 % 0 0% 8160 100 %
Broiler dsszesen 25500 14912 58 % 10 588 42 %
PULYKA
Pulyka indito-

/neveldtap 2 050 97 % 0% 3% 1989  97% 62 3%
A varakozasi id6

alatt adott

pulykatap 6 150 0% 0% 100 % 0 0% 6 150 100 %
Pulyka sszesen 8200 1989 24% 6212 76%
EGYEB
Broiler

tenyésztyuk 2550 2% 98 % 0% 51 2% 2499 98 %
Allomanypétlo

Jérce 2 000 15% 50 % 35% 300 15 % 1700 85 %
Nyul 2400 45 % 0% 55% 1 080 45 % 1320 55%
Osszesen egyéb 6 950 1431 21 % 5519 79 %
OSSZESEN 40 650 18 332 45% 22318 55%

Forrds: A Nemzetkozi Allategészségiigyi Szovetség eurdpai részlege (IFAH Europe),
az Eurdpai Takarmanygyartok Szévetsége (FEFAC)
¢és az Europai Baromfifeldolgozok és Kereskedok Szovetsége (AVEC) dltal egyiittesen dsszegyiijtott adatok

15

HU




	1. HÁTTÉR
	1.1. Bevezetés
	1.2. A takarmány-adalékanyagokra vonatkozó jogi szabályozás

	2. A KOKCIDIOSZTATIKUMOKRA ÉS HISZTOMONOSZTATIKUMOKRA MINT TAKARMÁNY-ADALÉKANYAGOKRA VONATKOZÓ JELENLEGI JOGSZABÁLYOZÁS
	3. A HISZTOMONOSZTATIKUMOK ÉS KOKCIDIOSZTATIKUMOK FELHASZNÁLÁSA
	3.1. A kokcidiózis és hisztomoniázis lefolyása és előfordulása
	3.2. A kokcidiosztatikumok felhasználása

	4. A KOKCIDIOSZTATIKUMOK TAKARMÁNY-ADALÉKANYAGKÉNT TÖRTÉNŐ FELHASZNÁLÁSÁNAK BIZTONSÁGOSSÁGA
	5. FELHASZNÁLÁSI STATISZTIKÁK
	6. A KOKCIDIOSZTATIKUM- ÉS HISZTOMONOSZTATIKUMFELHASZNÁLÁS ALTERNATÍVÁI
	6.1. Vakcinázás
	6.2. Növényi készítmények
	6.3. Vényköteles állatgyógyászati készítmények használata
	6.4. Egyéb eszközök

	7. A TAGÁLLAMOK ÉS AZ ÉRINTETT FELEK ÁLTAL SZOLGÁLTATOTT ADATOK
	8. KÖVETKEZTETÉSEK

