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II
(Kdzlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

Bejelentett osszefonédds engedélyezése
(Ogyszdm: M.7498 — Compagnie de Saint Gobain/SIKA)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2015/C 299/01)

2015. jalius 22-én a Bizottsdg gy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Gsszefondddst, és a belsd piaccal Ossze-
egyeztethet6nek nyilvanitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet () 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjdn alapul.
A hatdrozat teljes sz6vege csak angol nyelven hozzaférhets, és az utdn teszik majd kozzé, hogy az tizleti titkokat tartal-

mazd részeket eltavolitottdk belSle. A széveg megtaldlhatd lesz:

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozé részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kiilonféle lehet8ségeket kindl arra, hogy az egyedi 6sszefondddsokkal foglalkozé hatéro-

zatok tdrsasdg, iigyszdm, ddtum és dgazati tagolds szerint kereshetdk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage. html?locale=hu) a 32015M7498

hivatkozasi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai unids jogszabalyokhoz.

(') HLL 24., 2004.1.29., 1. o.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu
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IV

oztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A Tandcs dltali kinevezések listdja

2015. mdjus—augusztus (szocidlis teriilet)

(2015/C 299/02)

A megbizatds A Hivatalos Lekdszond Lemondas| A Tandcs
Bizottsdg s Lapban val6 . . .|| Tag[péttag Kategéria Orszig Kinevezett személy Kild6 intézmény hatdrozatd-
lejérta P személy kinevezés .
kozzététel nak ddtuma

Munkahelyi biztonsdgi | 2016.2.28. | C 120., Monika lemondds |péttag | munkdltatok | Lengyelorszdg | Anna KWIATKIEWICZ | Konfederacja 2015.6.15.
és egészségvédelmi 2013.4.26. | ZAKRZEWSKA Lewiatan
tandcsadd bizottsdg
Munkahelyi biztonsagi | 2016.2.28. |C 120, Sztamatia lemondds |péttag | kormdnyzat Gorogorszdg | Jodnisz Ministry of Labour, |2015.6.15.
és egészségvédelmi 2013.4.26. |PISZIMISZI KONSZTANTAKOPULOSZ | Social Security and
tandcsadd bizottsdg Social Solidarity
Munkahelyi biztonsdgi | 2016.2.28. | C 120., Carl ANDERS | lemondis |tag munkdltatok | frorszdg Michael GILLEN IBEC 2015.6.19.
és egészségvédelmi 2013.4.26.
tandcsadd bizottsdg
Munkahelyi biztonsdgi | 2016.2.28. | C 120., Robert lemondds | tag korményzat | Luxemburg | Marco BOLY Ministére du Travail |2015.6.19.
és egészségvédelmi 2013.4.26. | HUBERTY et de 'Emploi
tandcsadd bizottsdg
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A megbizatds A Hivatalos Lekdszond Lemondas| A Tandcs
Bizottsdg ! s Lapban valé ; . .| | Tag/pottag Kategéria Orszag Kinevezett személy Kiild8 intézmény hatdrozaté-
ejarta L személy kinevezés y
kozzététel nak ddtuma

Munkahelyi biztonsagi | 2016.2.28. |C 120., Raul SCHMIDT |lemondas |péttag | kormdnyzat |Luxemburg |John SCHNEIDER Ministere du Travail |2015.9.18.
és egészségvédelmi 2013.4.26. et de 'Emploi
tandcsadd bizottsdg
Munkahelyi biztonsdgi | 2016.2.28. | C 120., NESZTINGER  |lemondds |tag kormdnyzat | Magyarorszdg | BAKOS Jozsef Nemzetgazdasagi 2015.9.18.
és egészségvédelmi 2013.4.26. | Péter Minisztérium
tandcsadd bizottsdg
Munkahelyi biztonsdgi | 2016.2.28. | C 120., MADARASZ lemondds |péttag  |kormdnyzat | Magyarorszdg | GRONAI Eva Nemzetgazdasdgi 2015.9.18.
és egészségvédelmi 2013.4.26. | Gyula Minisztérium
tandcsadd bizottsdg
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Grazia lemondds | tag korményzat Olaszorszdg | Salvatore PIRRONE Ministero del Lavoro |2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | STRANO e delle Politiche
kozé tandcsadd Sociali
bizottsdg
A munkavdllalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Daniele lemondds | tag korményzat Olaszorszdg | Marco ESPOSITO Ministero del Lavoro |2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | LUNETTA e delle Politiche
kozé tandcsadd Sociali
bizottsdg
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Iolanda lemondds |péttag | kormdnyzat Olaszorszdg | Monica LIPPOLIS Ministero del Lavoro |2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | VALERIA e delle Politiche
kozé tandcsadd Sociali
bizottsdg
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Paolo lemondds |péttag | munkdltaték | Olaszorszdg | Fabio ANTONILLI Confartigianato 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | TOMASSETTI
kozé tandcsadd
bizottsdg
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Armando lemondds | tag munkadltatok | Olaszorszdg | Serena FACELLO Confcommercio 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | OCCHIPINTI

koz6 tandcsadd
bizottsdg
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. . A megbizatds A Hivatalos/ Lekoszond Lemondas| . - p . . ax e g A :Fanécs,
Bizottsdg leidrta Lapban val6 szemdl Kineverds Tag/péttag Kategéria Orszag Kinevezett személy Kild6 intézmény hatdrozatd-
) kozzététel Y nak ddtuma
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Ornella lemondds | tag szakszervezetek| Olaszorszdg | Giuseppe CASUCCI UIL 2015.5.11.
bad mozgésaval foglal- 2014.9.27. | CILONA
kozé tandcsad
bizottsdg
A munkavallalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Giuseppe lemondds | péttag | szakszervezetek| Olaszorszdg | Salvatore MARRA CGIL 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | CAsuCcl
koz6 tandcsadd
bizottsdg
A munkavallalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Janina lemondds | tag korményzat Egyesiilt Lindsay ROOME EU Social Security 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | CIECIORA Kiralysdg Coordination
kozé tandcsadd
bizottsdg
A munkavéllalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Radovan lemondds | tag munkaltatok | Szlovdkia Jén LISKA AZZZ SR - 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | MAXIN Federation of
kozé tandcsadd employers’
bizottsdg association of the
Slovak Republic

A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, KISSNE BENCZE |lemondas | tag korményzat Magyarorszdg | VADKERTI Margit Nemzetgazdasagi 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. |Katalin Minisztérium
kozé tandcsadd
bizottsig
A munkavillalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Mario lemondds | tag korményzat | Mélta Astrid May GRIMA Identity Malta Agency | 2015.5.11.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | SCHEMBRI
kozé tandcsadd
bizottsdg
A munkavdllalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Flemming lemondas | tag munkaltaték | Ddnia Christiane Confederation of 2015.5.28.
bad mozgdsaval foglal- 2014.9.27. | DREESEN MIRLBECK-WINBERG Danish Employers
koz6 tandcsadd
bizottsdg
A munkavallalok sza- | 2016.9.24. | C 338, Agné lemondds | tag korményzat Litvania Rita ZEMAITYTE-TACK | Ministry of Social 2015.6.8.
bad mozgésaval foglal- 2014.9.27. | PECIUKEVICIENE Security and Labour

kozd tandcsadd
bizottsdg
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. . A megbizatds A Hivatalos/ Lekoszond Lemondas| . - p . . ax e g A :Fanécs,
Bizottsdg leidrta Lapban val6 szemdl Kineverds Tag/péttag Kategéria Orszag Kinevezett személy Kild6 intézmény hatdrozatd-
) kozzététel Y nak ddtuma

A szocidlis biztonsdgi | 2015.10.19. | C 290., Flemming lemondds | tag munkdltaték | Ddnia Christiane Confederation of 2015.5.28.
rendszerek koordinaci- 2010.10.27.| DREESEN MISLBECK-WINBERG Danish Employers
6javal foglalkozé
tandcsadd bizottsdg
A szocidlis biztonsdgi | 2015.10.19. | C 290., Camilla lemondds | tag kormédnyzat | Ddnia Sabrija TIRAK Danish Agency for 2015.5.28.
rendszerek koordindci- 2010.10.27. | CLEVIN Labour Market and
6javal foglalkozd Recruitment
tandcsadd bizottsdg
A szocidlis biztonsdgi | 2015.10.19. | C 290, Jodna lemondds |péttag | kormanyzat Gorogorszdg | Vasziliki MAMMONA Ministry of Labour, |2015.6.19.
rendszerek koordindci- 2010.10.27. | BUZALAKOU Social Security and
djdval foglalkozd Social Solidarity
tandcsadd bizottsdg
Az Eurdpai Alapitvény |2016.11.30. | C 358, Sztamatia lemondds | tag korményzat Gordgorszdg | Dészpina MIHAILIDU Ministry of Labour,  |2015.6.19.
az Elet- és Munkako- 2013.12.7. | PISZIMISZI Social Security and
rilmények Javitdsaért Social Solidarity
igazgatotandcsa
Az Eurdpai Alapitvany | 2016.11.30. | C 358, Eva POLDIS lemondds | tag kormdnyzat Esztorszdg Liina KALDMAE Ministry of Social 2015.6.19.
az Elet- és Munkako- 2013.12.7. Affairs of Estonia
riilmények Javitdsdért
igazgatOtandcsa
Az Eurépai Munkahe- | 2016.11.7. | C 358, Sztamatia lemondds |péttag | kormdnyzat Gorogorszdg | Joanisz Ministry of Labour, |2015.6.19.
lyi Biztonsdgi és Egész- 2013.12.7. | PISZIMISZI KONSZTANTAKOPULOSZ | Social Security and

ségvédelmi Ugynokség
igazgatétandcsa

Social Solidarity
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EUROPAI BIZOTTSAG

Euroatvaltasi drfolyamok (')

2015. szeptember 10.

(2015/C 299/03)

1 euro =
Pénznem Atviltdsi drfolyam Pénznem Atviltdsi drfolyam

USD USA dollar 1,1185 CAD Kanadai dolldr 1,4822
JPY Japén yen 135,38 HKD Hongkongi dollér 8,6685
DKK Dén korona 74611 NZD Uj-zélandi dollar 1,7775
GBP Angol font 0,72655 | SGD Szingapri dollr 1,5837
SEK Svéd korona 9,4001 KRW Dél-Koreai won 1327,10
CHF Svéci frank 1,0923 ZAR Dél-Afrikai rand 15,4986
ISK Izlandi korona CNY Kinai renminbi 7,1329

HRK Horvat kuna 7,5520
NOK  Norvég korona 9,1760 L

IDR Indonéz ripia 15992,53
BGN  Bulgdr leva 1,9558 MYR Maldj ringgit 48238
CzK Cseh korona 27,038 PHP Filop-szigeteki peso 52,388
HUF Magyar forint 314,51 RUB Orosz rubel 76,3445
PLN' Lengyel zloty 42125 | THB  Thaif6ldi baht 40,387
RON  Romén lej 44228  |BRL  Brazil real 4,3489
TRY  Toérok lira 3,4067 MXN  Mexikéi peso 18,9163
AUD Ausztral dollar 1,5831 INR Indiai rdpia 74,3061

(") Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) 4tvaltdsi arfolyama.
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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE
Irdnymutatdsok az antimikrobds szerek dllatorvos-tudomdnyban valé kériiltekint§ alkalmazdsihoz

(2015/C 299/04)
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BEVEZETES

Az antimikrobds szerek elmult évekbeli széles korti alkalmazdsa a humdn és dllatorvos-tudomanyban felgyorsitotta
a rezisztens mikroorganizmusok megjelenését és elterjedését. A helyzetet tovabb rontotta a hatékony dj antibiotikumok
fejlesztését célzd beruhdzdsok hidnya. A kovetkezmények stlyossiga egyértelmdi: a becslések szerint a gydgyszerekkel
szemben rezisztens fertGzések évente legaldbb 25 000 beteg haldldt okozzdk, az Uni6nak pedig 1,5 millidrd EUR kiaddst
jelentenek az egészségligyi ellatds koltségei és a termelékenység csokkenése miatt (*).

(") Az ECDC[EMEA kozos technikai jelentése. Bakteridlis kihivds: ideje reagdlni. Elérhet6 a http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf linken


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf

C299/8 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2015.9.11.

A Bizottsdg szdmdra ezért prioritdst jelent az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia. 2011 novemberében 6t évre
sz6l6 cselekvési tervet inditott el az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia miatti névekvd kockdzatok kezelé-
sére ('). A ,One Health” (,Egy egészség”) kezdeményezéssel osszhangban a cselekvési terv holisztikus megkozelitésen
alapul. Valamennyi dgazat részvételével és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia minden részletére kiterjedGen
zajlik. A terv f6 célja az, hogy megerGsitse az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia megel6zését és az ellene
val6 védekezést a humdn-, az dllat-egészségiigyi és az élelmiszer-ipari dgazatokban, valamint hogy biztositsa az antimik-
robés szerek elérhetdségét és meghosszabbitsa azok hatékonysagat. A cselekvési terv hét teriiletre terjed ki és tizenkét
konkrét intézkedést hatdroz meg a humadn és|vagy dllat-egészségiigyi teriileteken valé végrehajtdsra.

Tekintettel a probléma globalis jellegére, a cselekvési terv a nemzetkozi egyiittmikodés fontossdgat hangsilyozza az
AMR lekiizdéséhez. Az EU nemcsak tdmogatja az olyan nemzetkozi szervezeteket, mint az Egészségiigyi Vildgszervezet,
az Allat-egészségiigyi Vildgszervezet, az ENSZ Elelmezésiigyi és Mezdgazdasigi Szervezete és a Codex Alimentarius
Bizottsdg, hanem aktiv egyittm(ikodést is folytat velitk az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsanak
és terjedésének visszaszoritdsdra irdnyul6 globilis stratégidk és intézkedések kidolgozdsa és megvalésitdsa terén. A kovet-
kezmények és a kialakulds minimalizaldsa érdekében az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia elleni védekezés
kérdését nemzetkozi szinten és a (példdul a Kereskedelmi Vildgszervezet dltal kotott) nemzetkozi megéllapoddsokkal
osszhangban kell kezelni.

Az antimikrobds szerek humdan és allatorvos-tudomdnyban torténé megfelel§ alkalmazdsa egyike az antimikrobds sze-
rekkel szembeni rezisztencia lekiizdéséhez kapcsolod6 legfébb unids politikai teriileteknek. E dokumentum célja az,
hogy gyakorlati irinymutatdsokat adjon a tagdllamoknak az antimikrobds szerek dllatorvos-tudoményban val6 koriilte-
kintg (?) alkalmazdsdhoz, a cselekvési terv 3. intézkedésével osszhangban.

Ezen irdnymutatdsok a koriiltekint8 alkalmazds alapelveit tdrgyaljak, valamint rogzitik az antimikrobds szerekkel szem-
beni rezisztencia elleni kiizdelemre vonatkozé nemzeti stratégidk kidolgozdsakor és megvaldsitdsakor a tagdllamok éltal
tanulmdnyozandé intézkedéseket. Ezen irdnymutatdsok gyakorlati jellegének erdsitése érdekében egy kiilon szolgalati
munkadokumentum (*) gyakorlati példdkat ad a kiilonbozd tagillamok altal az egyes alapelvek megvaldsitdsahoz alkal-
mazott megkozelitésekrsl. Ezek a példdk csupdn a lehetséges intézkedések bemutatdsit szolgdljak, vagyis semmiképpen
nem értelmezhetdk egy adott megkozelités unids szintl elSirdsdra tett kisérletként.

Ezen irdnymutatdsok nem érintik a nemzeti vagy unids jog rendelkezéseit, tovabbd a tagdllamokra vagy egyéb felekre
nézve nem kotelezd erejiiek. Részét képezik a Bizottsdg antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidval kapcsolatos —
a fent emlitett cselekvési tervben szerepld — atfogd stratégidjanak, és olyan egyéb intézkedésekkel egésziilnek ki, mint az
antimikrobds szerek forgalombahozatali engedélyeinek djraértékelése, valamint a feliigyeleti rendszerek és kutatdsi tevé-
kenységek megerdsitése és harmonizdldsa.

Az antimikrobds szerek hasznélatdra vonatkozéan szdmos, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsd-
nak elkeriilését célz6 rendelkezés szerepel az unids jogban, és ennek megfelelen kotelezd érvényl az egész Unidban.
Koziilitk egyes rendelkezések feliilvizsgalata jelenleg zajlik, mint példdul az allatgy6gydszati készitményekre és a gydgy-
szeres takarmdnyokra vonatkozd jogszabaly, valamint mds jogalkotdsi javaslatok esetében (¥). Ha az unis jogszabalyok
tekintetében ellentmonddsokra deriil fény a jov6ben, akkor az emlitett irdnymutatdsok médositdsra keriilnek. Ezen irdny-
mutatdsok léte nem jelenti azt, hogy a Bizottsdg ne terjeszthetne el§ jogilag kotelez8 érvény(i kovetelményeket, ha ez
utébbiak megfelel6bbnek téinnek.

(1) A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. Cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztencidbdl szdrmazd névekv kockd-
zatok megakaddlyozdsdra. COM(2011) 748.

() Mds szervezetek, illetve mds dokumentumok olyan egyéb kifejezéseket haszndlhatnak erre, mint a ,megfelel6”, ,megfontolt” vagy ,fel-
els”. Sok esetben ezek a kifejezések felcserélhetdk.

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm

(*) 2014. szeptember 10-én a Bizottsdg elfogadta az  dllatgydgydszati  készitményekre  (http://ec.europa.cufhealth/
veterinary-use/rev_frame_index_en.htm) és a gydgyszeres takarmdnyokra (http://ec.curopa.cu/food/food/animalnutrition/labelling/
medicated_feed_en.htm) vonatkozé 1j szabalyozasok javaslatait. Az unids cselekvési terv 2. intézkedését megval6sité javaslatok konkrét
rendelkezéseket tartalmaznak az antimikrobds szerekre vonatkozdan. Az dllatgydgydszati készitményekre vonatkoz javaslat a kovetke-
z8kkel kapcsolatban tartalmaz rendelkezéseket: az antimikrobidlis rezisztencia meghatdrozdsa, az antimikrobds szerek eladasi és felhasz-
ndldsi adatait gytijtd rendszer, koriltekinté tudomanyos elény-kockdzat értékelésen alapuld forgalombahozatali engedély, specialis felté-
telek az antimikrobds szerek allatorvosok dltal végzett kiskereskedelmére, engedélyezés utdni kovetelmények az antimikrobds szerekre
vonatkozdan, minden antimikrobds szer vénykotelessé tétele, egyértelmd korldtozdsok a szerek nem el6irdsszert (a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételeken kiviili) hasznalatdra, a novekedésserkentési céli felhaszndlis tiltasa, a reklimozasi szabdlyok szigoritdsa,
0sztonzd intézkedések 4j antimikrobds szerek kifejlesztésére (a technikai dokumentéci6 kiterjesztett védelme), valamint jogi eszkoz az
antimikrobds szerek kizdrélag humdn céld felhaszndldsdnak megGrzésére. A gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé javaslat megtiltja az
antimikrobds szerek gyogyszeres takarmanyokon keresztiili preventiv haszndlatat. Mindkét javaslat a rendes jogalkotsi eljards keretében
keriilt benyujtdsra, és a Tandcs és az Eurdpai Parlament szintjén zajl6 vita mér elkezd6dott.
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Az irdnymutatdsokat a nemzeti hatosagok vagy az érdekelt felek szervezetei dltal biztositott, mdr meglevo atmutatd
dokumentumokkal, valamint az Allat- egeszsegugy1 Vildgszervezet ('), az Egészségiigyi Vildgszervezet (%) és a Codex Ali-
mentarius Bizottsdg (°) dltal kidolgozott mds nemzetkézi szabvanyokkal és irinymutatdsokkal osszeftiggésben kell hasz-
ndlni A nemzeti irdnymutatdsok vélhetSen részletesebbek és jobban igazodnak a nemzeti szabédlyozdsokhoz, a helyi
viszonyokhoz, dllat-egészségiigyi helyzethez, betegségfeliigyeleti programokhoz, valamint a tartdsi vagy allat-egészség-
tigyi rendszerekhez és gyakorlatokhoz.

1. HATALY ES CEL

A Bizottsdg ezen irdnymutatdsai az antimikrobds szerek dllatok esetében valé koriiltekintd alkalmazdsara és killonGsen
arra vonatkoznak, hogy a koriltekint§ alkalmazds miként jarulhat hozzd az antimikrobds szerekkel szembeni reziszten-
cia kialakuldsdnak megfékezéséhez. Az antimikrobds szereknek a humdn orvostudomanyban valé koriiltekintd alkalma-
zdsardl sz6l6, 2001. november 15-i 2002/77EK tandcsi ajanldssal () parhuzamosan alkalmazandok, igy biztositva az
antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia elleni harc holisztikus megkozelitését. Azokat a kezdeményezéseket tiikro-
zik, amelyekre a Tandcs 2012. jinius 22-i kovetkeztetései az antimikrobidlis rezisztencidnak a humdn- és dllat-egészségiigyi dga-
zatban kifejtett hatdsdrGl — az ,Egy egészség” megkozelités, az Eurdpai Parlament dltal 2012. december 10-én elfogadott Jelen-
tés a mikrobidlis kihivdsrdl, vagyis az antimikrobidlis rezisztencidbdl szdrmazd néovekvd kockdzatokrdl, valamint az Eurdpai Parla-
ment dltal 2015. médjus 19-én Biztonsdgosabb egészségiigyi elldtds Eurdpdban: a betegbiztonsdg javitdsa és az antimikrobidlis
rezisztencia lekiizdése cimmel elfogadott dlldsfoglalds tesznek ajanldsokat.

Az antimikrobds szerek meghatdrozdsdt a Codex Alimentarius Bizottsdgnak Az élelmiszer-eredetti antimikrobidlis rezisztencia
kockdzatdnak értékelésére vonatkozd irdnymutatdsai (°) és az Allat-egészségiigyi Vilgszervezet dltal kiadott Szdrazfoldi Allatok
Egészségiigyi Kodexe (°) tartalmazza. Az ezen irdnymutatdsokban haszndlt ,antimikrobds” kifejezés dltalinosan magaban
foglalja az antibiotikumokat és antibakteridlis szereket, de nem foglalja magdban az antivirdlis szereket és az antiparaziti-
kumokat. Mindez 6sszhangban van az Eurdpai Elelmlszerblztonsagl Hatosag, az Eurdpai Betegsegmege]oze51 és Jarvany-
védelmi Kozpont, az Eurdpai Gydgyszeriigynokség, valamint az (j és Gjonnan azonositott egészségiigyi kockdzatok
tudomdnyos bizottsdga (SCENIHR) altal kiadott, A zoondzisfertézésre Gsszpontositd, az antimikrobidlis rezisztencidrél (AMR)
52016 kozds vélemény () szOhasznalatdval. Ki van zdrva ezen irdnymutatdsok hatdlya al6l a mikroorganizmusok névekedé-
sét korldtozo, de nem allatorvos-tudomdnyi célra, hanem példdul novény-egészségiigyi célra, illetve biocidként (példdul
fertStlenitGszerek) szolgdld egyéb anyagok hasznélata.

s

Az éllati eredetl élelmiszerekben el6fordulé antimikrobds szerek maradékanyagai, valamint a maximalis maradékanyag-
hatarértékek és az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6k betartdsa szintén nem tartoznak ezen irdnyelvek hatdlya ald,
mivel ezen a téren az unids jog kovetelményeinek célja az élelmiszer-biztonsag biztositdsa (%).

Ezen irdnymutatdsok célja az, hogy gyakorlati irinymutatdst adjon a tagdllamoknak az antimikrobds szerek — killondsen
az antibiotikumok — dllatorvos-tudomdnyban valé koriiltekintS alkalmazasat elGsegit$ stratégidk kidolgozasdhoz és meg-
val6sitasdhoz, a cselekvési terv 3. intézkedésével 6sszhangban. Ezen intézkedések a humdn orvostudomdny terén is hoz-

zdjarulhatnak az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia elleni védekezéshez, illetve kiegészithetik azt.

Ezen irdnymutatdsoknak a tagdllamok a cimzettjei. Egyes fejezetek vagy konkrét intézkedések cimzettjei mds érintett
felek, tobbek kozott az dgazat, a mezGgazdasagi termeldk, az dllatorvosok, a szovetségek és a tudomdnyos korok.

() Az Allat-egészségiigyi Viligszervezet Szdrazfoldi Allatok Egeszsegugy1 Kédexének 6.9. fe]ezete (http:/fwww.oie.int/index.php?
id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) és az Allat-egészségiigyi Viligszervezet Vizidllat-egészségiigyi Kodexének 6.3. fejezete
(http:/fwww.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

() http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf

() CAC|GL 77-2011 (http:/fwww.codexalimentarius.org/standards|list-of-standardsy).

() HLL 34, 2002.2.5.,13. 0.

() ~Antimikrobds szerek: barmely természetes, félszintetikus vagy szintetikus eredetdi anyag, amely egy specifikus céllal kolesonhatdsba
1épve in vivo koncentraciéban képes mikroorganizmusok elpusztitdsara vagy novekedésének gatldsara.” Az élelmiszer-eredetil antimikrobid-
lis rezisztencia kockdzatdnak értékelésére vonatkozo irdnymutatdsok (CAC/GL 77-2011).

(®) ,Az antimikrobds szer olyan természetben el6forduld, félszintetikus vagy szintetikus eredetd anyag, amely in vivo koncentraciéban anti-
mikrobidlis aktivitdst mutat (képes mlkroorgamzmusok elpusztitdsdra vagy novekedésének gétlsdra). E fogalommeghatdrozds nem fog-
lalja magdban az anthelmintikumokat és a fertétlenitSszerek vagy antiszeptikumok kézé sorolt anyagokat.” Szdrazfoldi Allatok Egészség-
iigyi Kddexe.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

() Szintetikus vagy mesterséges eredetdi hatdanyag, amely elpusztitja a baktériumokat, valamint gétolja a novekedésiiket, illetve a reproduk-
cios képességiiket dllatokban vagy emberekben, kivéve az antivirdlis szereket és az antiparazitikumokat http://www.efsa.europa.eufen/
efsajournal/pub/1372.htm

(®) Az élelmiszer-biztonsdg biztositdsa érdekében az éllati eredet(i élelmiszerekben el6forduld antimikrobds szerek maradékanyagai nem
haladhatjdk meg az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdroza-
sdra irdnyul6 kozosségi eljardsokrol sz016, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152., 2009.6.16.,
11. 0.) altal meghatarozott maximalis maradékanyag-hatdrértékeket. Ezért az antimikrobds szer élelmiszer-termeld llatoknak torténd
beaddsa utdn megfeleld élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t kell alkalmazni annak érdekében, hogy az ehetd szovetekben és dllati ter-
mékekben levé maradékanyag koncentrici6ja a meghatdrozott maximalis maradékanyag-hatdrértékek alatt maradjon.
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2. SZABALYOZASI KERET

Az antimikrobds szerek dllatokban valé alkalmazdsa sordn be kell tartani az unids és a nemzeti szabalyokat. Ezen beliil
az antimikrobds szereket az engedélyezett termékinformadciok (az dllatgydgydszati készitmény jellemzdinek 6sszefogla-
16ja, betegtdjékoztatd és cimkézés) dltal meghatdrozottak szerint kell haszndlni. Az adott dllatgy6gydszati készitményre
vonatkozodan az édllatgy6gydszati készitmény jellemz8inek Osszefoglaldja sorolja fel azokat a jévdhagyott terdpids javalla-
tokat, amelyeket a kockdzatértékelési folyamat sordn alakitanak ki. A 2001/82[EK irdnyelv () 14. cikkének és
a 726/2004[EK rendelet (?) 31. cikkének megfelel6en, minden forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelni
kell a kérelmez§ dltal javasolt és az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg (kozponti eljdras) altal felmért és — szitkség esetén — az
allatgyogydszati készitmény jellemzéinek modositott osszefoglalojat.

A mdr sok éve a piacon levé allatgydgydszati készitmények tekintetében olyan 1 ismeretek meriilhetnek fel, amelyek
miatt médositani kell a forgalombahozatali engedély feltételeit. Ilyen lehet példdul az ajanlott dézis modositdsa a terdpids
hatékonysdg javitdsa érdekében. Id6vel kiilonosen a rezisztencia sémdkra és az antimikrobds szerek hasznélatdra vonat-
koz6 ismeretek valtozhatnak, illetve mutathatnak eltérést a tagdllamok kozott.

A hatdlyos jogszabdlyok alapjan tigynevezett beterjesztési eljards atjdn lehet elvégezni az engedélyezett termékekre
vonatkozd termékinformdcidk (az dllatgyogydszati készitmény jellemzdinek oOsszefoglaldja, betegtdjékoztatd, cimkézés)
frissitését. A beterjesztés kezdeményezésére vonatkozd dontés humdn- és|vagy dllat-egészségiigyi kockazatra alapozhaté.
Az antimikrobds szerek azon gyogyszertipusok kozé tartoznak, amelyeknél beterjesztési eljards indithatd. Jelenleg
a beterjesztési eljarasok tobbsége antimikrobds szerekkel kapcsolatos.

Az dllatgydgyaszati készitmény jellemzGinek Osszefoglaléjat érint6 harmonizélds a 2001/82[EC irdnyelv 34. cikkében
megdllapitott beterjesztési eljdrds atjdn érhetS el. Akkor lehet sziikség harmonizdldsra, ha kiillonbozé tagdllamokban
killonbozd feltételek mellett torténik az allatgydgydszati készitmény jellemzdi osszefoglaldjanak engedélyezése ugyana-
zon vagy hasonld termékek esetében. A kiilonbségek érinthetik a javallatokat, az adagokat, a dézisintervallumot és mads,
az adott gybgyszer hatdsos és biztonsdgos hasznélatdt meghatdrozé alapvet§ szempontokat.

A 2001/82/EC irdnyelv 35. cikkében megéllapitottak szerint az dllatgydgydszati készitmény jellemz8inek Gsszefoglaldjat
érintd modositds az unids érdek alapjan tett beterjesztéseken keresztill is torténhet. Néhdny beterjesztés mar tortént az
allatgyogydszati készitmény jellemzdi osszefoglaldjanak feliilvizsgdlatara és frissitésére, a human orvostudomdnyban kri-
tikus fontossdginak tartott antimikrobds szerkategéridkat illetGen. Ezek tdrgyai: figyelmezteté mondatok elhelyezése az
allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglaljaban a kinolonok (a fluorkinolonokat is ideértve) és az éllatgydgy-
aszati készitmény jellemzGinek Gsszefoglaldjdban a szisztémds alkalmazdshoz hasznalt harmadik és negyedik generdcids
cefalosporinok jelzésére, valamint az allatgydgyaszati készitmény jellemzdi Osszefoglaldjanak frissitése a sertéseknek
orélisan bejuttatott kolisztin- és tilozintartalmi gydgyszerformdknadl. Az eljards lefolytatdsa szakaszos és — a kockdzat
figyelembevételével — egyéb beterjesztésekre keriil majd sor.

A beterjesztési eljdrdsokat kovetSen a Bizottsdg altal hozott hatdrozatok nyilvinosak, azok végrehajtdsdért az illetékes
hat6sdgok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felelgsek. Elgfordulhat, hogy a Bizottsdg hatdrozata szerint
modosulnak egy forgalombahozatali engedély feltételei, az dllatgydgydszati készitmény jellemz6i Gsszefoglaldjanak feliil-
vizsgélatdra keriil sor, illetve megtorténik egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztése vagy visszavondsa.

A gybgyszeres takarmdnyokra vonatkozé unids jogszabaly () a gydgyszeres takarmdnyok el8allitdsdnak (dllatgyogydszati
készitmények bekeverésének), forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak feltételeit hatdrozza meg. Nem vonatkozik
a gyogyszeres takarmanyok gyogyszerkomponenseként haszndlt dllatgyogydszati készitményekre (,gyogyszeres elGkeveré-
kekre”), amelyekkel az dllatgy6gyaszati készitményekre vonatkozé jogszabalyok foglalkoznak.

3. AZ ANTIMIKROBAS SZEREK KORULTEKINTG ALKALMAZASANAK ELVEI

Az antimikrobds szerek létfontossdgiiak az allatok és dllatallomanyok egészségéhez és orvosi ellatdsahoz. Az antimikro-
bds szerek barmilyen alkalmazdsa (pl. human és dllatorvos-tudomdnyi) antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kia-
lakuldsdhoz vezethet. Ez a kockdzat nagyobb, ha az antimikrobds szerek alkalmazdsa nem megfelelGen, példdul nem
célzott mddon (pl. tomeges kezelésként vagy nem fogékony mikroorganizmusokon), szubterdpids ddzisokban, ismétlg-
d6en vagy nem megfelel§ idGtartamokon at torténik.

A koriiltekintS alkalmazds dltaldnos elveit rutinszertien kell alkalmazni a mezdégazdasdgi iizemekben és az allatorvosi
gyakorlatban.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/82/EK irdnyelve az allatgyogydszati készitmények kozosségi kdexérdl
(HLL 311.,2001.11.28., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljdrasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létre-
hozésar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

(®) A Tandcs 1990. mdrcius 26-1 90/167[EGK irdnyelve a K6z0sségen beliil a gyogyszeres takarmdnyok elGéllitdsdra, forgalomba hozataldra
és felhaszndldsdra irdnyado6 feltételek megéllapitdsardl (HL L 92., 1990.4.7., 42. o.).



2015.9.11. Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja C299/11

3.1. Az antimikrobds szerek haszndlata elGtt megfontoland6 kérdések

Az antimikrobds termékekrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség altal készitett dokumentumok (') tovabbi ajanldsokat tar-
talmaznak az dllatokndl haszndlt antimikrobds szerek miatt kialakuld, antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia
minimdlisra csokkentésére.

Az antimikrobds szerek koriltekint§ alkalmazdsa ésszertibb és célzottabb hasznalatot jelent, ahol a terdpids hatds maxi-
malis, mig az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsa minimalis. Tekintettel a kereszt- és tdrsreziszten-
cidra — ami azt jelenti, hogy az antimikrobds szereknek val6 barmilyen expozicié noveli az antimikrobds szerekkel szem-
beni rezisztencia el6forduldsit —, a koriiltekint§ alkalmazds végeredménye az antimikrobds szerek alkalmazdsanak dltald-
nos csokkenése, elsGsorban azaltal, hogy alkalmazasukat csak a szitkséges esetekre korldtozzdk. Az ilyen esetekben az
antimikrobds szereket célzott kezelésként és a bevalt gyakorlatok szerint, vagyis klinikai diagndzis és — lehetGség
szerint — a mikrobioldgiai fogékonysdgra vonatkoz6 vizsgédlatok eredményei alapjan, valamint a lehetd legsziikebb spekt-
rumd antimikrobds szerek kivalasztdsaval kell alkalmazni.

A végsS cél a betegség megelSzése utjan csokkenteni az antimikrobds szerek irdnti igényt. Az dllati betegségek és fertd-
zések megel6zését elsGsorban a bioldgiai biztonsdg biztositdsaval, helyes gyartasi és gazdalkodasi gyakorlatok folytatasa-
val, valamint a betegségek el6forduldsanak minimalisra csokkentését és az endémids betegség felszdmoldsdt célzé integ-
ralt jarvanyvédelmi programok végrehajtasaval kell megoldani.

Az aldbbi elvek szerint kell eljarni, ha az dllatok egészségének és jolétének védelme érdekében antimikrobds szerek hasz-
nalatra van sziikség:

— Az antimikrobds szerek rendelését és kiaddsat a tudomdnyos ismeretek jelenlegi szintjének megfelels allatorvosi diag-
nézissal kell igazolni.

— Ha antimikrobds szer orvosi rendelvényre torténd rendelése szitkséges, akkor azt az dllat klinikai vizsgdlata utdn
a szert rendeld éllatorvos altal feldllitott diagnozisra kell alapozni. LehetSség szerint antimikrobidlis fogékonysdgra
vonatkoz6 vizsgélatot kell lefolytatni az antimikrobds szer kivélasztdsihoz.

— Antimikrobialis metafilaxist (*) csak akkor szabad elrendelni, ha tényleg kezelésre van sziikség. Ilyen esetben az éllat-
orvos az dllomdnyban jelentkez8 betegség klinikai eredményei alapjan koteles igazolni és dokumentdlni a kezelést.
Soha nem szabad a helyes gazdalkodasi gyakorlatok helyett antimikrobidlis metafilaxist alkalmazni.

— Keriilni kell a rutinszerfien alkalmazott metafilaxist. A profilaxist kivételes esetekhez tartozé javallatokhoz kell
fenntartani.

— LehetGség szerint kertilni kell az egész dllomdnyra kiterjed§ gydgyszerezést. A beteg éllatokat el kell kiiloniteni és
egyedileg kell kezelni (pl. injekci6 addsdval).

— Az dllatokra, a fert6zés okdra és jellegére, valamint az elérheté antimikrobds szerek skéldjdra vonatkozd Gsszes infor-
méciét figyelembe kell venni az antimikrobidlis kezeléssel kapcsolatos dontés meghozatalakor.

— Az els@ vilasztds mindig egy szik spektrumi antimikrobds szer legyen, hacsak a fogékonysdgra vonatkozé el6zetes
vizsgélat — adott esetben a vonatkozé jarvanyiigyi adatokkal megtdmogatva — nem jelzi, hogy az hatastalan lenne.
Keriilni kell a széles spektrumi antimikrobds szereket és az antimikrobidlis szerek kombindci6it (kivéve az engedélye-
zett allatgydgydszati készitményekben taldlhato rogzitett kombindciokat).

— Ahol egy dllat vagy dllatcsoport antimikrobialis kezelést igényld ismétl6dé fertGzés(ek)ben szenved, a betegség ismét-
16dése okanak feltardsdval, valamint a termelési koriilmények, az allattenyésztés és/vagy gazddlkoddsi médszer méddo-
sitdsaval kell felszdmolni a mikroorganizmusok torzseit.

— Minimadlisra kell csokkenteni az dtvihetd rezisztencia terjesztését elGsegité antimikrobds szerek haszndlatat.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials

() A ,metafilaxis” kifejezés azt jelenti, hogy a terméket egyszerre kapja meg a klinikailag egészséges (de vélhetGen megfertzott) allatok egy
csoportja a klinikai tiinetek kialakuldsanak megelGzése és a betegség tovabbterjedésének megakaddlyozdsa érdekében. A termék haszna-
lata el6tt meg kell dllapitani a betegség meglétét a csoportban/dllomdnyban. A metafilaxis igénylést mindig a kezelési igényléssel kell
kombinalni (EMA/CVMP[414812/2011-Rev.1).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
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— Az Egészségiigyi Vildgszervezet listdjan taldlhat6 kritikus fontossdgt antimikrobds szerek (') némelyike csak emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerekben engedélyezett. Az unids jogszabaly (3) értelmében azok a szerek, amelyek nem
rendelkeznek az élelmiszer-termel6 dllatokon valé alkalmazdsra szant dllatgyogydszati készitmények forgalombahoza-
tali engedélyével, ilyen dllatokon csak nem elGirdsszertien alkalmazhatdk (a 1épcsGzetes rendszert kovetve), amennyi-
ben az adott anyag szerepel a Bizottsdg 37/2010/EU rendelete mellékletének 1. tdbldzatdban (%).

— A fent hivatkozott vegyiiletek nem élelmiszer-termeld dllatokon torténd nem elGirdsszert (IépcsGzetes) alkalmazdsat
keriilni kell, és szigortian a nagyon rendkiviili esetekre kell korldtozni, pl. ha az alkalmazdsnak etikai okai vannak, és
csak amikor az antimikrobidlis fogékonysdgra vonatkozé laboratériumi vizsgdlatai meger6sitik, hogy semmilyen mds
antimikrobds szer nem lenne hatdsos.

— Az antimikrobidlis kezelést az dllatorvosi vényen szerepld utasitdsok szerint kell elvégezni az allatokon.

— A folosleges gyogyszerezés elkeriilése érdekében rendszeresen feliil kell vizsgilni az antimikrobidlis terdpia
sziikségességét.

— Aszeptikus technikdk alkalmazasdval kell minimalisra csokkenteni az antimikrobds szerek perioperativ haszndlatat.

— Az antimikrobidlis kezelés helyett lehet8ség szerint a mdr ugyanolyan hatdsosnak és biztonsdgosnak bizonyult alter-
nativ stratégidkat (pl. vakcindkat) kell alkalmazni a betegség felszdmoldsdhoz.

— A farmakovigilancia-rendszer segitségével kell informdciot és visszajelzést szerezni a terdpids kudarcokrél, hogy azo-
nosithatok legyenek a rezisztencidval kapcsolatban felmeriilt kérdések a meglevé, Gj vagy alternativ kezelési opcidk
hasznalata esetén.

— Az antimikrobidlis fogékonysdgra vonatkozé vizsgdlata elérhet8ségének biztositasa céljabol halézatot kell kialakitani
azon laboratériumokbdl, amelyek képesek a zoonézis- és kommenzilis mikroorganizmusokra és célkérokozékra
vonatkozé antimikrobidlis fogékonysdg vizsgalatanak elvégzésére.

3.2. A kritikus fontossdgii antimikrobds szerek hasznilata el§tt megfontoland6 kérdések

Az allatokon alkalmazott antimikrobds szerek koziil sokat embereken is haszndlnak. Az ilyen antimikrobds szerek néme-
lyike kritikus fontossdgt () az életveszélyes humadn fert6zések megel6zéséhez vagy kezeléséhez. Killon megfontolds szik-
séges az ilyen antimikrobds szerek folyamatos hatdsossdgdnak biztositdsahoz és a rezisztencia kialakuldsinak minimélisra
csokkentéséhez.

Az antimikrobds szerek dllatokon val6 alkalmazdsa el6tt a kovetkezSket kell megfontolni (a mdr emlitett szempontokon
kiviil):

— Ezek az antimikrobds szerek csak olyan helyzetben hasznalhatok, ahol az dllatorvos — az antimikrobiélis fogékony-
sagra vonatkozé vizsgalatok és a vonatkozé jarvanyiigyi adatok alapjan — megéllapitja, hogy semmilyen nem kritikus
fontossdgti hatdsos antimikrobds szer nem 4ll rendelkezésre.

— Kivételes esetekben — amikor elkeriilhetetlen és jogilag megengedett az ilyen antimikrobds szerek nem el8irdsszerd
(Iépcsbzetes) alkalmazdsa — kell§ mértékben indokolni és rogziteni kell a rendelést és a végsg felhasznaldst. Az ilyen
felhasznaldst klinikai alapon kell végezni, vagyis a vényt kidllit6 allatorvos egy adott kritikus fontossdgti antimikrobds
szer haszndlatdt tartja sziikségesnek a beteg dllatok szenvedésének elkeriiléséhez, tovabba az etikai és a kozegészség-
tgyi aggalyokat is figyelembe veszi. A kritikus fontossdgti antimikrobds szerek hasznalatat olyan esetekre kell korld-
tozni, ahol nincs mds alternativa.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en

() Az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
10. cikke és 11. cikke (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetdi élelmiszerekben elGforduld
maximdlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrél (HL L 15., 2010.1.20., 1. o.).

(*) 2013 aprilisdban a Bizottsdg arra vonatkozdan kérte az Eurdpai Gydgyszeriigynokség tandcsit, hogy milyenek az dllatokon alkalmazott
antibiotikumok koz- és dllat-egészségiigyi hatdsai. A kérelemre adott valasz alapjdn kell meghatdrozni az e fejezetben figyelembe veendd
antimikrobds szereket.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
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3.3. Az antimikrobds szerek szdjon 4t torténd bejuttatisa dllatcsoportokba takarmédnyon és ivovizen
keresztiil

Az dllatcsoportoknak szdjon 4t adott antimikrobialis kezelés gyakran torténik gydgyszeres takarmdnyon keresztiil, illetve
gy, hogy a mez8gazdasdgi izemben az ivévizhez vagy a takarmdnyhoz adjdk az antimikrobds szert (pl. rdszords).

A csoportos vagy tomeges kezelés helyett lehetéség szerint az érintett allat(ok) egyedi kezelését (pl. injekcids kezelések)
kell vélasztani. Csoportos kezelés alkalmazdsa esetén a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

— A gyégyszeres takarmdny az dllatgydgydszati készitmények elGkeverékét tartalmazza és az unids jog szerint ()
vénykoteles.

— A gyogyszeres takarmdnyon vagy ivovizen keresztiil szdjon 4t adott antimikrobidlis kezelést csak akkor szabad elvé-
gezni, ha azt allatorvos irja fel.

— Takarmdnyon vagy ivovizen keresztiil csak mikrobidlis betegség vagy fert6zés esetén adhatdk dllatcsoportoknak anti-
mikrobds szerek; az ilyen kezelés nem alkalmazhaté profilaktikus kezelésként. Az antimikrobds szerek takarmanyon

vagy ivovizen keresztiili beaddsat a kezelést igényl dllatokra kell korlatozni, és a gydgyszer-adagoldsi rendszereknek
a tervezett kezeléshez megfelelSeknek kell lenniiik.

— A takarmdnyon vagy ivovizen keresztiil beadott antimikrobds szerek mennyiségét folyamatosan figyelni és dokumen-
talni kell, kiilonosen intenziv élelmiszer-termelési rendszerek esetén.

— A termékinformdci6kban (az dllatgydgydszati készitmény jellemzdinek osszefoglaléja, betegtdjékoztatd, cimkézés)
szerepld és az dllatorvos 4ltal adott informdciokat mind az adagolds, mind a kezelési idStartam tekintetében be kell
tartani.

— Ha egy antimikrobds szer beaddsa takarmdnyon keresztiil torténik, fontos gondoskodni a gydgyszer homogén elo-
szlasdr6l, hogy minden dllat a betegség kezeléséhez sziikséges terdpids adagot kapja az dllatorvosi vénynek
megfelelGen.

A

— A nem elGirdsszeri (IépcsGzetes) alkalmazdst a sziikséges minimumra és olyan kivételes alkalmakra kell korldtozni,
amikor semmilyen mds engedélyezett kezelési opcié nem &ll rendelkezésre.

— A gylgyszeres takarmdny helyes tiroldsdhoz megfeleld, tiszta taroldsi 1étesitményeket kell biztositani a mez8gazda-
sdgi tizemben. Az ilyen létesitményekbe valé bejutast korldtozni kell.

3.4.  FelelGsségek

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia elleni védekezéshez az ezen a téren felelGsséggel biré kozegészségiigyi,
élelmiszer-ipari, dllat-egészségiigyi és kornyezetvédelmi hatdsigok, dgazati szervezetek, dllatorvosok, mez8gazdasagi ter-
mel6k és egyéb felek kozotti egytittmtikodésre van szitkség.

Az antimikrobds szerek koriiltekintd alkalmazdsaért elsGdlegesen azok rendelgje és beaddja felelds.

3.4.1. A vényt kidllité személy

Az antimikrobds szer rendelGje kizdr6lag olyan dallatorvos lehet, aki ismeri a kezelend dllomany vagy allat
el6torténetét (3).

Az osszeférhetetlenség elkeriilése érdekében gondoskodni kell arrdl, hogy a vényt kidllité személy fuggetlen dontést hoz-
hasson a kezelésrdl. A vényt kidllitonak a mez8gazdasdgi termel6hoz viszonyitva olyan pozicidban vagy stdtusban kell
allnia, hogy az biztositsa az els6dlegesen szakértelem alapjan hozott fiiggetlen dontéseket.

(") Az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
67. cikke (HL L 311.,2001.11.28,, 1. 0.).

(%) Egyes tagdllamokban azonban a nemzeti jogszabalyok — kivételes és jol meghatdrozott korillmények kozott — mds szakembereknek is
megengedi az dllatorvosi vény kiallitdsat
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Ez kiilonboz8 mddokon érhetd el:

— olyan intézkedések bevezetésével, amelyek limitdljak a gyakorlé éllatorvosok, az antimikrobds szerek szdllitdi és
a gyobgyszeripar kozotti pénziigyi Osztonzéket, valamint korldtozzdk azokat a lehetséges Osszeférhetetlenségeket,
amelyek elGsegithetik az antimikrobds szerek helytelen vagy sziikségtelen rendelését, de kozben biztositjak az éllator-
vosi elldtas kiegyensilyozott rendszereit,

— egy adott dllomdnyra vonatkozdan olyan szerz8dések vagy megillapoddsok kialakitdsdval a mezGgazdasgi termeld
és az dllatorvos kozott, amelyek alapjan az dllatorvos jobban lathatja az dllomdany éltaldnos egészségi dllapotat, ezdl-
tal pedig csokkentheti a betegség el6forduldsi gyakorisdgdt és az antimikrobds szerek alkalmazdsit.

Ha antimikrobds szer rendelése sziikséges, akkor a vényt kidllité allatorvosnak helyszini klinikai vizsgdlattal kell meggyd-
z8dnie arrdl, hogy a tiinetek bakteridlis fertGzésre utalnak-e.

Lehet8ség szerint a vényt kidllitonak megfelel6 mintdkat kell vennie, hogy azokbdl azonosithassa a korokozét és értékel-
hesse annak antimikrobidlis fogékonysdgat. Akut esetekben — amikor az allat szenvedésének elkeriilése vagy a fert6zés
terjedésének korldtozdsa érdekében azonnal meg kell kezdeni a kezelést — is ajdnlatos mintdkat gydjteni. Ha kozvetleniil
a kezelés megkezdése el6tt keriil sor a mintdk gydjtésére, a fogékonysagra vonatkozd vizsgilatot a kezelés folyaman
lehet végezni. Ennek eredményei aztdn felhaszndlhatok az antimikrobds szer kivalasztdsdnak validdlisdhoz és a jarvany-
tigyi nyomon kovetés megalapozasahoz. Ahol a kezelés folyamatosan torténik, ott az ismétlédg tenyésztési és fogékony-
sagra vonatkozé vizsgalatok alapjan megfigyelhet8k az antimikrobidlis fogékonysdg trendjei, majd kés6bb sziikség sze-
rint feliilvizsgdlhat6 a kezelés.

A vényt kidllit koteles betartani az antimikrobds szerek rendelésére és beaddsdra vonatkozé nemzeti és/vagy regionalis
ajanldsokat. Kiilonos figyelmet kell forditani az aldbbiakra:

— a nemzeti hatosdgok és az dllat-egészségiigyi szakmai szervezetek dltal azzal a céllal adott naprakész kezelési irdny-
mutatdsok, hogy segitsék az dllatorvosokat a megfelel6 antimikrobds szer kivalasztdsdban, valamint a megfelel§ ada-
golasi rend és beaddsi méd meghatdrozasaban,

— a gyakori fert6zések gyakorlati alapti protokolljai, amelyek figyelembe veszik az antimikrobidlis fogékonysdg regiond-
lis és helyi trendjeit. A fogékonysdgra vonatkozd adatok hidnydban ezek segithetik az dllatorvosokat a rendelésre
vonatkozé optimdlis dontések meghozataldban. A naprakész nemzeti feliigyeleti adatok megfelel§ id6ben torténd
kozzététele és elérhet@sége segiti a helyi protokollok Gsszedllitdsit.

A vényt kidlliténak biztositania kell a legmegfelel6bb antimikrobds szer kivélasztdsat a farmakodindmidra és farmakoki-
netikdra vonatkozd legpontosabb és legfrissebb informdacidk, valamint az antimikrobds szerek egyes kategéridinak
miikodésére vonatkozd pontos és friss informaciok alapjan.

A vényt kidllitbnak mindig arra kell torekednie, hogy kombindcidk helyett csak egyetlen antimikrobds szert haszndljon,
és az antimikrobds szerek kombindcidjanak rendelése esetén tigyelnie kell arra, hogy a kombindciéban levd osszes anyag
hatékony legyen a célkérokozo(k) ellen.

A vényt kidllité feladata, hogy helyes tdjékoztatdst adjon az antimikrobds szer beaddsit végz8 személy szamdra. Ezt
els@sorban a termékinformaciokbdl (az allatgydgyaszati készitmény jellemz8inek Osszefoglaldja, betegtdjékoztatd, cimké-
z€s) vett, az adagra, a javallatokra, az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idGkre és a koriiltekint§ alkalmazdst érintd
figyelmeztetésekre vonatkoz6 informdciokra kell alapoznia.

Az éllatorvosok kotelesek haladéktalanul jelenteni a hatésdgoknak, ha egy adott antimikrobds szer nem vagy csak korld-
tozott mértékben hatdsos. A jelentést a meglevd farmakovigilancia-rendszeren beliil kell megtenni.

Tekintettel az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kockdzatara, a vényt kidllitonak mindig komolyan fontoléra
kell vennie az alternativ — példdul hosszii tdvi — megolddsokat, amelyekkel megel6zhetd a betegség ismételt el6forduldsa.

3.4.2. Az antimikrobds szer beaddja

Az antimikrobds szereket a kedvtelésbdl tartott dllatoknak beadd személy rendszerint az allatorvos ésfvagy az dllatok
tulajdonosa, mig az élelmiszer-termeld dllatok, a tenyésztett vizidllatok és a prémjikért tenyésztett dllatok esetében ez
a személy gyakran a mezGgazdasigi termelS vagy a mezGgazdasigi iizem dolgozdja. Ezek a személyek kotelesek szigo-
rian betartani a vényt kialliténak az antimikrobds és alternativ szerek beaddsdval kapcsolatos utasitdsait. Emellett kulcsz-
szerepet toltenek be a beteg dllatok és az antimikrobds szereket nem igényld édllatok megfigyelésében is. A j6 mindségti
takarmdnyt, valamint megfelel§ takarmanygazdalkoddsi és bioldgiai biztonsdgi intézkedéseket alkalmazé mezGgazdasigi
termeldk javithatjdk dllataik egészségi dllapotdt és cs6kkenthetik az antimikrobds szerek irdnti potencidlis igényt.
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Az antimikrobds szerek beaddsdt végzd személynek mindig be kell tartania a vényt kidllitd utasitdsait, a termékinforma-
cidkat (az dllatgydgyaszati készitmény jellemzbinek Osszefoglaldja, betegtdjékoztatd, cimkézés), valamint az antimikrobds
szerek koriiltekint§ beaddsdra vonatkozé minden kormdnyzati irdnymutatdst vagy egyéb szervezetek irdnymutatdsait,
killonosen az éllatok szdjon dt beadand6 gyogyszerrel (takarményba vagy vizbe kevert antimikrobds szerekkel) vald
kezelése esetén.

Ha éllatok egy csoportja kap antimikrobds szereket, a mez8gazdasdgi termelSknek vagy az antimikrobds szerek beaddsdt
végzs egyéb személyeknek tigyelniiik kell arra, hogy a kezelést a megfelels allatcsoport kapja, a sziikséges adagban és az
eldirt kezelési idGtartamon ét.

Mivel a beteg édllatok étvagya csokkenhet, ezért a mezdgazdasigi termelSknek vagy az antimikrobds szerek beaddsdt
végz$ egyéb személyeknek — a til alacsony adagolds elkeriilése érdekében — figyelniiik kell arra, hogy minden dllat elfo-
gyassza a terdpids adagot tartalmazé gydgyszeres takarmdny megfeleld/teljes mennyiségét. Ha fenndll az alacsony adago-
las kockazata, a mezGgazdasagi termelSknek tdjékoztatniuk kell a vényt kiallito allatorvost, aki felméri, hogy sziikség
van-e a kezelési rendszer modositdsra (pl. parenterdlis kezelésre véltdssal).

A vonatkozd nemzeti és unids jog értelmében az antimikrobds szerek beaddsat végzok kotelesek:
— engedélyezett forrdsokbdl, dllatorvosi vény alapjdn beszerezni az antimikrobds szereket,

— biztositani az élelmiszer-termelési lanc biztonsdgdt oly mddon, hogy betartjak az antimikrobds szerek beaddsira
vonatkozé éllatorvosi utasitdsokat és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idSket, hogy elkeriilhet$ legyen az anti-
mikrobialis szerek maradékanyagainak megjelenése a hisban, tejben vagy mds termékekben.

Az antimikrobds szerek beaddsat végzdk emellett kotelesek:

— egyiittm(ikodni az allatokat rendszeresen ldtogaté és az dllomdny vagy éllat kordbbi és aktudlis egészségi allapotat
ismerd dllatorvossal, hogy ez utébbi az dllatjolétet is figyelembe vevs betegségmegelSzési intézkedéseket vezethessen
be,

— biztositani a helyes adag, kezelési idStartam és adagoldsi titemterv betartdsdt,

— ismerni az antimikrobds szerek koriltekint$ alkalmazdsdnak és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia alta-
lanos vonatkozdsait, ideértve azt is, hogy mintavételt és antimikrobidlis fogékonysigra vonatkozé vizsgilatot kell
végezni a célkérokozok esetében.

3.4.3.  Gydgyszeripar, gydgyszerészek, kiskereskeddk és nagykereskeddk

Az unids jog el6irja, hogy bizonyos koriilmények kozott az dllatgydgydszati készitmények kiaddsa vénykoteles. Ez
a helyzet példdul az élelmiszer-termel§ allatok esetében. A tagdllamok ezért kotelesek megtiltani a csak vényre kaphatd
allatgydgydszati készitmények nagykozonség felé torténd reklamozasat ().

A végfelhaszndlé — példaul gydgyszerészek és kiskeresked6k — részére antimikrobds szereket szdllité érdekelt felek kotele-
sek gondoskodni az érvényes vény bemutatdsirdl az antimikrobds szerek leszdllitisakor (az online vasdrldsokat is
ideértve), valamint vildgos és helyes tdjékoztatdst adni a termék haszndlatarol.

A gydgyszeripar és a nagykereskedSk kotelesek az dllatgy6gydszati készitmény jellemzdinek jovahagyott osszefoglaléja
szerinti objektiv informdcidkra korldtozni az dllatorvosoknak sz6l6 reklamjaikat. A kozolt informécidkban ki kell emelni
az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kockdzatat és a koriltekintd alkalmazas sziikségességét is. Keriilni kell
az dllatgyogydszati készitményeket rendel6k vagy szdllitok gazdasdgi vagy anyagi haszndra kitér6 promocios
kampdanyokat.

Az elérhet6 antimikrobds formuldk csomagméretét és er8sségét lehetdség szerint a jovdhagyott alkalmazdsi javallatokhoz
kell igazitani, hogy elkeriilhetd legyen — példdul — a helytelen adagolds és a tulzott haszndlat.

Emellett a gyogyszeripar, a nagykeresked6k és az antimikrobds szerek eladdsdban érintettek feladata egyiittm(ikodni az anti-
mikrobds szerek szdllitdsanak és alkalmazdsdnak figyelését és ellenérzését célzé intézkedések — példaul az illetékes hat6sd-
gok tdjékoztatasa az allatgyogydszati eladasokrol és az dgazati monitoring programok eredményeirdl — megvaldsitdsdban.

(") Az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
67. cikke és 85. cikke (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).
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A gybgyszeriparban els6bbséget és figyelmet kell szentelni az antimikrobds szerek alternativdinak, példaul vakcindk,
valamint a gyors és megfizethet§ diagnosztikai vizsgélatok fejlesztésére és forgalmazdsara. A gyodgyszeriparban elsGbbsé-
get kell szentelni az olyan feladatokra, mint az adag-optimalizalds (a vonatkozé farmakokinetikai és farmakodindmids
adatokra alapozva), a régi antibiotikum kategéridk, példéul a penicillinek (amelyek szdmos dllatbetegséggel szemben még
ma is hatékonyak) korszer(i formuldkba helyezése, valamint az antimikrobds szerek el6éllitdsa minor éllatfajok és alkal-
mazdsok szdmdra. Megfelel§ indokok hidnyaban keriilni kell az dllatgydgydszati céld antimikrobds szerek fix kombindci-

6inak kifejlesztését.

3.4.4.  Takarmdnyipari vdllalkozok

A takarmdnyipari véllalkozék kotelesek betartani a takarmdnyhigiénia jogszabdlyi kovetelményeit ('), megvaldsitani
a legjobb gyakorlatokat a biztonsigos és kiegyenstlyozott tdpanyagtartalmii takarmdany elGéllitdsaban, és biztositani
a megfelel§ takarmany-osszetételt. Kotelességitk tovabbd biztositani, hogy minden 6sszetevé megfelel az el8irt szabva-
nyoknak és hogy az el@dllitdsi folyamat sordn a takarmany nem szennyez8dik a takarmdany biztonsidgit veszélyeztetd
kdros anyagokkal.

27

A gydgyszeres takarmdnyokat elGdllité takarmanyipari vallalkozoknak engedély sziikséges a gydgyszeres takarmanyok
gyartasahoz. Be kell tartaniuk a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozé minden jogszabdlyi kovetelményt (%) és gydgysze-
res takarmdnyokat csak engedélyezett dllatgyogydszati készitményekbdl és az allatorvosi vénynek megfelelGen allithatnak
el6. Kotelesek a jo gyartasi gyakorlatot kovetni és megfelel§ keveréssel garantdlni a takarményban levd antimikrobds
szerek homogenitdsat. Intézkedéseket kell tenniitk a keresztszennyez6dés elkeriilése és annak érdekében, hogy minimélis

%

legyen az antimikrobds szerek dtvitele a késGbbi takarménytételekbe.

Az unids jogszabdlyokkal osszhangban a gydgyszeres takarmdnyokat megfelelSen kell cimkézni és csak érvényes éllator-
vosi vény bemutatdsa ellenében szabad leszéllitani a végfelhaszndlonak. A felhaszndlt antimikrobds szerekr6l, az eldalli-
tott gyogyszeres takarmanyokrdl és a céldllomdsokrol részletes nyilvantartast kell vezetni.

3.4.5.  Elelmiszer-ipari villalkozok

Az élelmiszer-ipari véllalkozok, tobbek kozott a kiskereskeddk, részérdl a koriltekintd alkalmazds elveit alkalmazé
min@ségi programoknak és termelési és ellatdsi rendszereknek megfelelGen eldllitott élelmiszereket kell elényben része-
siteni, mert azok minimadlisra csokkentik az antimikrobds szerek felhaszndldsdt és el6mozditjdk a magas szintd éllatj6léti
normdkat. A ,koriiltekint§ alkalmazds” korilményei kozott nevelt dllatokbdl szdrmazd his és egyéb termékek értékesi-
tése sordn nem dllithatnak olyat (pl. ,antibiotikum-mentes”, ami megzavarhatja vagy félrevezetheti a fogyasztokat (mivel
az allatgyogydszati készitmény jellemzGinek Osszefoglaléjdban szerepld javallatoknak megfelelGen jogszertien hasznalha-
tok antibiotikumok). A fogyasztdi szervezeteknek tevékenyen kell timogatniuk az ilyen kezdeményezéseket.

3.4.6.  Allat-egészségiigyi karok és mezdgazdasdgi iskoldk

Az dllat-egészségiigyi karok és mezGgazdasagi iskoldk vagy f6iskoldk feladata azt biztositani, hogy alapképzési és posztg-
radudlis képzési programjaikban kell§ figyelmet kapjon az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kérdéskore és
az antimikrobds szerek koriiltekint§ alkalmazdsa, és hogy az ilyen teriiletekkel kapcsolatos ismeretek naprakészek legye-
nek. Az alapképzési és posztgradudlis képzési programokban hangstlyt kell fektetni az dllategészségiigyet elémozditd
olyan tananyagok és technikdk kifejlesztésére is, amelyek a tenyésztési és tartdsi gyakorlatok javitdsanak és elGsegitésének
modjaival kapcsolatosak. Az ilyen gyakorlatok kozé tartozhatnak a bioldgiai biztonsdgi intézkedések, a helyes mez8gaz-
dasdgi gyakorlatok és az dllomany-egészség tervezések, amelyekkel megel6zhetSk a fert6zések és igy csokkenthet§ az
antimikrobds szerek irdnti igény.

Az antimikrobds szerek és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia bemutatdsat a kozegészségiigyi és élelmiszer-
biztonsdgi alapoktatasban (pl. kozépiskolakban) is szerepeltetni kellene.

Az egyetemeken és mds kutatdsi 1étesitményekben el6nyt kell élveznie az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia
terén folyd kutatdsnak. Az dllatorvos-tudomdnyban a kovetkezdkre kell figyelni:

— alternativ, lehetleg preventiv eszkozok kifejlesztése az infekcidkontrollhoz,
— az allatokon alkalmazott antimikrobds szerek kozegészségiigyi és kornyezeti hatdsainak értékelése,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. janudr 12-i 183/2005/EK rendelete a takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozdsardl
(HLL 35.,2005.2.8., 1. 0.).

() A Tandcs 1990. mdrcius 26-1 90/167[EGK irdnyelve a K6z0sségen beliil a gyogyszeres takarmdnyok elGéllitdsdra, forgalomba hozataldra
és felhaszndldsdra irdnyado6 feltételek megéllapitdsardl (HL L 92., 1990.4.7., 42. o.).
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— a farmakokinetikai és farmakodindmids adatok tovabbi vizsgalata, valamint modellek hasznélata a kiilonb6z8 adago-
lasi titemtervek hatdsainak szimuldldsdhoz (a betegség, a kérokozd, a célszovet és az dllatfaj kiilonb6z6 kombindcidi
alapjan). A modellezési eredmények tudomdnyos hdtteret adnak a hatékony gyakorlati adagoldsi iitemtervek
elkészitéséhez,

— a kereszt- és tarsrezisztencia tovabbi vizsgdlata, ideértve a fertStlenitGszerek és az antimikrobds szerek tdrsreziszten-
cidjat, tovabba az antimikrobds szerek tdrsrezisztencidjat és egyes fémekkel szembeni rezisztencidjanak kialakuldsat,

— az antimikrobds szerek 0j kategdridinak kifejlesztése.

Az dllat-egészségiigyi karok feladata informaciokkal szolgélni az allatorvosi és klinikai gyakorlatban ismert nozokomiélis
fert6zések kockdzatardl, a fert6zések el6forduldsdnak észlelésére és jelentésére szolgalé megfigyelési eljardsok alkalmazd-
sar6l, valamint a fert6zési el6fordulds minimdlisra csokkentését célzé6 megel6zési és ellendrzési intézkedések
alkalmazasarol.

A tudomdnyos publikdcidknak a koriiltekintd alkalmazds alapelveit kell népszerdGsiteniiik.

3.4.7.  Allat-egészségiigyi szakmai szovetségek

Az dllat-egészségiigyi szakmai szovetségek feladata folytatni az antimikrobds szerek kortiltekintd alkalmazdsdra vonat-
kozé irdnymutatdsok kidolgozdsdt és elGsegiteni azok megvaldsitdsit. Az dllat-egészségiigyi szakmai szovetségek és haté-
sagi szervek feladata specifikus képzést biztositani gyakorlé allatorvosoknak az antimikrobds szerekkel szembeni rezisz-
tencia és az antimikrobds szerek koriiltekint6 haszndlata téméjaban.

Allatorvosi magatartasi kédexiikben szerepeltetniiik kell az antimikrobas szerek koriiltekint alkalmazasinak alapelveit.

3.4.8.  Agazati érdekeltek szovetségei

Az dgazati érdekeltek szovetségeinek feladata folytatni az antimikrobdas szerekkel szembeni rezisztencia megfékezésére és
az antimikrobds szerek koriiltekint§ hasznélatdra irdnyulé kezdeményezések kialakitdsdnak és megvaldsitdsanak timoga-
tasat. Feladatuk még a megfelel6 kommunikdciés anyagok kialakitdsa és tagjaik megfelel§ tdjékoztatdsa az antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia kockdzatdr6l. Tamogatniuk kell tovabbd az antimikrobds szerek eladdsi adatainak
begyfjtésével osszefiiggs nemzeti kezdeményezéseket.

Az dgazati érdekeltek szovetségeinek feladata népszerdsiteni a koriiltekint§ felhaszndlds elveit alkalmazé mindségi prog-
ramokat és termelési és elldtdsi rendszereket, mert azok minimdlisra csokkentik az antimikrobds szerek felhasznéldsat és
el6mozditjdk az allatjolétet.

3.4.9. Mezbgazdasdgi termel6k szovetségei

A mezbgazdasigi termelSk szovetségeinek feladata tagjaik kozott népszertisiteni az antimikrobds szerek koriltekintd
alkalmazdsdnak elveit. Tdjékoztatniuk kell a mezégazdasdgi termelSket az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia
kockdzata miatt dllatokon alkalmazott antimikrobds szerek kihatasairdl, igy segitve a haszndlat minimdlisra csokkentését.
Az olyan egyéb vonatkozdsokat is kozzé kell tenni, mint az allatokkal valé kozvetlen érintkezés miatti antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia kockdzat.

A mez8gazdasagi termelSknek biztositott tanfolyamok és titmutatdk feladata tdjékoztatast adni az allategészségiigyet el6-
mozdité preventiv intézkedésekrdl, kiilonosen a bioldgiai biztonsagi intézkedések, a helyes mezdgazdasigi gyakorlatok
és az dllomdny-egészség tervezések megvaldsitdsardl. Az ilyen gyakorlatok segithetnek csokkenteni az antimikrobds sze-
rek irdnti igényt. A képzésnek ki kell terjednie az antimikrobds szerek beaddsdra és a kornyezeti kockazatokra is.

3.4.10. Illetékes hatdsdgok

A helyi és nemzeti szintd illetékes hatésdgok feladata tevékeny médon hozzddllni az antimikrobds szerek koriltekintd
felhaszndldsat biztositd kockdzatalapt intézkedések kialakitdsihoz, ellendrizni és kikényszeriteni azok alkalmazdsit, és
értékelni az eredményeket. Feladatuk még a kell§ forrdsok biztositdsa is ezen intézkedések foganatositdsahoz, valamint
a kutatdsi és figyelemfelkelt§ kampdnyokhoz. Az illetékes hatdsagok (vagy — adott esetben — a felelSs allat-egészségiigyi
hat6sagi szervek) feladata kiilonosen:

— biztositani a nemzeti stratégidk 9. fejezetben foglaltak szerinti kidolgozdsat és megvaldsitdsat. E stratégidkat az dllat-
egészségligyi hatdsdgok, a kozegészségiigyi hatésdgok és az egyéb vonatkozé hatésdgok (pl. kornyezetvédelmi haté-
sdgok) kozotti egyiittmiikodésre kell alapozni,
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— figyelemmel kisérni a nemzeti stratégia megvaldsitdsit az annak alapjdn végzett intézkedések kihatdsanak és haté-
konysdganak felmérése és értékelése céljabol,

— adott esetben célzottan ellendrizni a sok vényt kidllité dllatorvosokat vagy a rendelési modokat. A megkérdGjelez-
hetd rendelési gyakorlatot folytaté édllatorvosok esetében kotelezd tanfolyamok veheték fontoléra. Az allattartdsi és
allat-egészségiigyi viszonyok értékeléséhez el kell végezni a mezSgazdasdgi tizemek ellendrzését is,

— a legjobb gyakorlatokat el6mozditd kotelez8 allomany-egészségiigyi programok bevezetését megfontolni, valamint
gondoskodni a higiéniai normak javitdsdrdl a problémadsnak taldlt mez8gazdasdgi iizemekben,

— tamogatni és népszerdsiteni az antimikrobds szerek alternativdira, a diagnosztikai vizsgdlatokra és az antimikrobds
szerek koriiltekint§ alkalmazdsara irdnyuld kutatdst,

— finanszirozni és tdmogatni az antimikrobds szerek koriiltekint6 alkalmazdsira és a higiéniai intézkedésekre vonat-
kozé irdnymutatdsok kidolgozdsat, terjesztését és megvalésitdsat; finanszirozni és tdmogatni az antimikrobds szerek-
kel szembeni rezisztencia és az antimikrobds szerek koriiltekint§ alkalmazdsa témakorében inditott, mezdgazdasagi
termel8ket és allatorvosokat célzé figyelemfelkeltd és képzési kampanyokat,

— ellendrzési intézkedéseket kidolgozni a rezisztens baktériumok terjedésének korldtozdsara akkor, ha egy antimikrobds
szerekkel szembeni rezisztencia tipus alacsony szint(i vagy kialakuloban 1év6. Ide tartozhat a bioldgiai biztonsigi
intézkedések fokozdsa, a hordozok azonositdsa, az dllatok karanténba helyezése, a személyi mozgds korldtozdsa és
a kivizsgaldsok inditésa.

Az illetékes hatdsdgok feladata tovabba a kotelezd feliigyeleti programok és kiegészitd programok beinditdsa, valamint
megvaldsulasuk figyelemmel kisérése (ldsd a 6. és 8. fejezetet).

3.4.11. Laboratériumok

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia figyelésére szolgal6 laboratoriumok hivatalos hdlézata az antimikrobid-
lis rezisztencidhoz kialakitott eurdpai referencialaboratériumot (') és a tagallamok dltal kijelolt nemzeti referencialabora-
toriumokat foglalja magdban. Az eurdpai referencialaboratérium f6bb feladatai kozé tartozik tudomdnyos tandcsaddst és
segitséget biztositani a nemzeti referencialaboratoriumoknak, éves jartassigi vizsgalatokat szervezni a nemzeti referencia-
laboratériumok fogékonysdgra vonatkozd vizsgdlatahoz, valamint harmonizélni az antimikrobidlis fogékonysdgra vonat-
kozé vizsgalati modszerek elvégzését. Minden egyes tagéllam részérdl a nemzeti referencialaboratérium feliigyeli az adott
tagdllamban végzett, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia vizsgdlatdért felel@s hivatalos laboratériumok
munkdjit. A nemzeti referencialaboratérium feladata a hivatalos nemzeti laboratériumok kozotti jértassagi vizsgdlatokat
megszervezni a fogékonysagra vonatkozé vizsgdlathoz. Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia figyelemmel
kisérésére vonatkozdan is 6k nytjtanak tudomdnyos és technikai segitséget a tagdllam illetékes hatésdgainak.

Az antimikrobidlis fogékonysagra vonatkozé vizsgdlatokat elvégzé és a célkorokozdkra vonatkozd eredményeket bizto-
sit6 laboratériumok haléozata létfontossdgti ahhoz, hogy minden tagéllamban garantalhat6 legyen a fogékonysdgra vonat-
kozé vizsgdlatok elérhetGsége a kezelGorvosok szdmadra.

A laboratériumok kotelesek a kezelGorvos szdmdra megadni a vizsgélati eredményeket és mds hasznos informdcidkat
(pl. sztik spektrumd antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia).

Az eredmények alapja a kovetkezd:
— (lehet6leg nemzetkozileg) szabvanyositott médszertanok,
— (lehetdleg nemzetkozileg harmonizalt) vildgos értelmezési szempontok.

Az eredmények érvényessége érdekében a laboratériumok kotelesek részt venni az antimikrobidlis fogékonysdgra vonat-
kozé vizsgdlatokra és mds vonatkozé mikrobioldgiai vizsgalatokra szervezett kiils§ jartassdgi vizsgédlatokban.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4. FIGYELEMFELKELTES

Az antimikrobds szerek koriiltekint§ alkalmazdsan keresztiil csak gy csokkenthet6 minimdlisra az antimikrobds szerek-
kel szembeni rezisztencia kialakuldsa, ha minden érintett fél jOl tdjékozott. A figyelemfelkelté kampdnyok ezért fontosak,
és rendszeresen ismétlenddk és frissitenddk.

— Az dllat-egészségiigyi szektorban szervezett koriiltekint§ felhasznaldsi kampdnyokkal konkrét csoportok, kiilondsen
a mezdgazdasagi termeldk, allatorvosok, mds allattenyésztési szakemberek és a kedvtelésbdl tartott dllatok gazddi
célozhatoék meg. Ezen kampanyokban tobb megkozelités is helyet kaphat, példdul dgazati irdnymutatdsok nyujtdsa
a helyes gyakorlathoz, szeminariumok tartdsa és dllatorvosi gyakorlatokrdl sz6l6 poszterek bemutatdsa.

— A vonatkozé hdlézatok és érdekelt szervezetek fontos szerepet toltenek be az ilyen kampdanyok sikerében, és az ille-
tékes hatdsagok dltal is timogatandok. Az iranymutatdsoknak nem szabad csupdn a minimalis jogszabalyi kovetel-
ményekrdl sz016 tdjékoztatdsra korldtozédniuk, hanem gyakorlati eszkozoket kell adniuk a megvaldsitashoz és 6szt6-
nozniiik kell az érintett feleket az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia miatti veszély mérséklését célzo 1épé-
sek megtételére.

— (Nemgzeti) irdnymutatdsokkal és oktatdsi programokkal kell 6sztonozni a legjobb gyakorlatokat, mint példéul a helyes
kezelés, a koérokozok atterjedésének megelGzésére és csokkentésére szolgald intézkedések, az infekcidkontroll és
a higiéniai intézkedések.

— Szintén 0szténdzni kell a kedvtelésbdl tartott allatok gazdait megcélzé kampdnyokat, amelyek az antimikrobds sze-
rek koriiltekintd alkalmazdsanak és a higiénia fontossdgdra hivjdk fel a figyelmet.

— A kampényok fogyasztokat is megcélozhatnak, igy 6sztonozve Gket az olyan élelmiszerek keresletére, amelyek eldal-
litdsi szabvanyai a lehet§ legkisebb mennyiségti antimikrobds szer haszndlatat irjdk elS. Az dllattenyésztési legjobb
gyakorlat pozitiv példai erdsithetik a fogyaszt6i bizalmat és novelhetik az antimikrobds szerek minimalis alkalmazasa
mellett készitett élelmiszerek irdnti keresletet.

5. VEGREHAJTAS ES SZANKCIOK

A tagdllamok feladata biztositani az antimikrobds szerekre vonatkozé nemzeti és unids jogszabdlyi kovetelmények telje-
sulését (lasd a szabalyozdsi keretrdl sz616 3. fejezetet).

A tagéllamoknak az éllatgy6gydszati készitményekre vonatkozé unids jogszabalyi kovetelményekkel és a 882/2004/EK
rendelettel (*) osszhangban kell elvégezniiik az dllatgydgyaszati készitmények forgalmazdsanak, rendelésének és alkalma-
zdsanak hat6sdgi ellendrzéseit.

A tagdllamoknak nemzeti jogszabdlyok elfogaddsdt és nemzeti rendszerek létrehozdsat kell megvizsgdlniuk az antimikro-
bds szerek forgalmazdsdnak és hasznélatdnak ellenSrzéséhez, kiilonosen az antimikrobds szerek illegdlis — tobbek kozott
online — értékesitésének megelGzéséhez.

A tagallamoknak megfelel§ intézkedéseket kell tenniitk az olyan gyakorlatok és magatartdsok visszaszoritasdhoz, ame-
lyek hozzdjarulnak az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsdhoz és terjedéséhez, és csokkentik az
antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia elleni harc hatékonységit.

6. A BETEGSEG MEGELOZESE ES AZ ANTIMIKROBAS SZEREK IRANTI IGENY CSOKKENTESE
6.1.  Altaldnos megjegyzések

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia nem csupdn — az dllatok antimikrobidlis kezelésének hatékonysdgat
ront6 — dllat-egészségiigyi és gazdasdgi problémdt, hanem — az antimikrobds szerekkel szemben rezisztens baktériumok
élelmiszerlancon keresztiili dtaddsa és az dllati baktériumokbdl a humdn baktériumokba dtadott rezisztencia miatt —
kozegészségiigyi problémat is jelent.

Az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia kockdzatinak hatékony mérséklése érdekében, tekintettel a kereszt- és
tarsrezisztencidra, az antimikrobds szerek koriiltekint§ alkalmazdsdnak dltaldnosan csokkentenie kell az antimikrobds
szerek alkalmazdsat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-i 882/2004/EK rendelete a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellenérzésének biztositasa céljdbol végrehajtott
hatésdgi ellendrzésekrdl (HL L 165., 2004.4.30., 1. 0.).
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Ez a csokkenés mindenekeldtt a fert6zések megel6zésével és az antimikrobds szerek irdnti igény minimalisra csokkenté-
sével érhet6 el, hiszen a fert6zések szdmanak csokkenése a szitkséges kezelések szdmat is csokkenteni fogja. Az 4j allat-
egészségiigyi stratégia (') tdmogatja ezt a megkozelitést, mivel teljesen megfelel a stratégidval szorgalmazott ,jobb mege-
16zni, mint gydgyitani” elvnek. Az dllatbetegségek és zoonozisfertdzések elSforduldsinak csokkenése az antimikrobds
szerek iranti igényt és felhaszndldsdt is csokkenteni fogja.

Az antimikrobds szerek mennyiségi csokkentésének célkittizése osszhangban van a haszondllatok stirtiségének csokken-
tésére irdnyulé allatjoléti céllal is. Ezt komoly kockdzati tényezének tartjdk azon fertézések kialakuldsdban és terjedésé-
ben, amelyeknél a beteg dllatok szenvedésének mérsékléséhez antimikrobds szerek haszndlata sziikséges.

Altaldnossagban minden éllatfajnal az aldbbi intézkedések segithetik a betegségek megel6zését és az antimikrobds szerek
irdnti igény csokkenését:

— higiéniai és bioldgiai biztonsdgi intézkedések (t6bbek kozott a fertGzések bevitelének megel6zését célzé intézkedések)
végrehajtdsa: minden egységhez mds ruhdzat és csizma haszndlata; a belépés korldtozasa; a (folyékony szappannal,
hideg és meleg vizzel m(ikods) kézmosé és kézfertStlenits lehetGségek kialakitdsa a munkahely kozelében; az elhul-
lott dllatok gyors eltdvolitdsa és hozzaférésének megel6zése; minden egységben csoportos mozgatdson alapuld (all-in-
all-out) rendszer alkalmazdsa; szigora takaritdsi és fertGtlenitési iitemterv alkalmazdsa; és a fertStlenités rendszeres
ellendrzése,

— vildgos protokollok kialakitdsa a fert6z6 betegségek megelGzéséhez, az infekcidkontrollhoz és a higiénidhoz; ezek
elérhetévé tétele a mezgazdasdgi iizemekben,

— az allattartasi rendszerek javitdsa megfelel§ istallozdsi, szell6zési és kornyezeti feltételek, tovabba megfelel és tiszta
szallitbeszkozok (pl. elhelyezésre szant teriilet és jarmiivek) biztositasdval,

— integrdlt termelési rendszerek kialakitdsa, ahol nincs sziikség éllatdllomdnyok vasarldsdra és Gsszekeverésére, és isme-
retlen jarvanyiigyi helyzetd dllatok szallitasdra,

— az dllatok immunrendszerét gyengité és az dllatokat a fertGzésekre érzékenyebbé tevd stresszhelyzetek keriilése,

pl. az dllatszallitds korldtozdsa, a széllitdsi id6 minimdlisra csokkentése, az ajnlott dllomdnystiriiség betartdsanak
biztositasa (a tilzstfoltsdg keriilése),

— egyéb tenyésztéstechnikai kezelések végrehajtdsa a betegség visszaszoritdsdra és az antimikrobds szerek hasznalatdnak
csokkentésére,

— dllomany-specifikus egészségiigyi tervek bevezetése az dllomdny egészségének lépcsGzetes javuldsdhoz, valamint az
olyan egészségiigyi programok keriilése és visszaszoritdsa, amelyekben az éllatok rendszeres, profilaktikus kezelések
forméjaban kapnak antimikrobds szereket,

— programok megvaldsitdsa meghatdrozott (virusos ¢és baktériumos) allatbetegségek vakcindzdssal torténd
megfékezésére,

— tudomdnyosan bizonyitott, hatdsos és biztonsdgos alternativak haszndlata antimikrobds szerek helyett,
— csak biztonsdgos és j6 minGségii takarmany és viz hasznalata,

— 0sztonzdk addsa a mezégazdasagi termelSknek annak érdekében, hogy hatékony preventiv intézkedéseket alkalmaz-
zanak, javitsak az dllat-egészségiigyi és allatjoléti normakat, valamint figyeljék a kérokozodkat és azok dllomanyszintd
fogékonysdgat azzal a céllal, hogy megval6suljon az antimikrobds szerek bizonyitékokon alapulé alkalmazdsa, az
ezen irdnymutatdsban foglalt koriiltekint6 alkalmazdsra vonatkoz6 elvekkel osszhangban.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm
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6.2. Sertésfélék

Az antimikrobds szerek alkalmazdsa leginkdbb sertéseknél torténik a valasztdsi malacok hasmenése, a Lawsonia intracellu-
laris kérokozohoz kothets bélfert6zések és az olyan légzdszervi betegségek kezelésére, amelyek oka gyakran a szdllitds
és az a stressz, amit a kiilonb6z6 mezégazdasdgi iizemekbdl szdrmazé sertések Osszegyfijtése, illetve a nem megfeleld
szell6zés, alkalmatlan takarmanyozdsi modszerek ésfvagy elégtelen bioldgiai biztonsdgi intézkedések mellett meikodd
izemekben folytatott 4llattartds vélt ki.

Ha egyes mezGgazdasigi iizemekben antimikrobds szerek haszndlatdt igényld fert6zés jelentkezik, el kell végezni a prob-
léma részletes elemzését, és 1épéseket kell tenni a fert6zés terjedésének korldtozdsdra és ismétlGdésének megel6zésére.
A foganatositand¢ intézkedések a kovetkezSk lehetnek:

— az antimikrobds szerek profilaktikus haszndlatdnak keriilése tjsziilott malacokndl (és a vilasztdst kovetden), az dllo-
many-egészségligyi stratégia részeként,

— csoportos mozgatdson alapulé (all-in-all-out) termelési rendszer kialakitdsa, ahol a termelési egységekben alapos
takaritds és fertStlenités torténik a betelepités és kitelepités alkalmaval, illetve a kettd kozott;

— a koérokoz6 elkiilonitése és lehetSség szerint vakcindzdsi stratégia mérlegelése (pl. sertések torzité orrgyulladdsa,

— a szell6zés és az altalanos istallozasi rendszer helyes mitkodésének ellenérzése és biztositdsa, lehetévé téve a feltéte-
lek médositdsdt nagyon gyakran kitjuld 1égzdszervi betegségek vagy elégtelen kornyezeti viszonyok esetén (pl. nyd-
ron, amikor a kornyezeti h6mérséklet és ammonia-koncentracié komoly emelkedése — a szell6zés megfelel§ bedlli-
tdsa nélkiil — stlyosbitja a 1égz8szervi betegségeket),

— megfeleld takarmanyozasi stratégidk kialakitdsa a sertések életkora alapjdn, kiillonosen valasztaskor,

— az dllomdnyon beliili keveredés keriilése, vagy az dllomédny karanténba helyezése megfelel§ idGszakon at a keveredés
el6tt,

— a viélasztds lebonyolitdsdnak tjraértékelése a valasztdsi malacok visszatéré hasmenése esetén (tekintettel — kiilonosen —
a sertések életkordra, a csoportos mozgatdson alapul6 (all-in-all-out) rendszerek hasznalatara, az dllatok dltal elszenve-
dett stressz mérséklésére és a profilaktikusan haszndlt antimikrobds szerek alternativdira),

— a fialds utdni tejhidny szindroma ismétl6d6 eseteinek felszdmoldsa a kocdk megfelel§ kivalasztdsa, megfeleld fialdsi
higiénia és kiigazitott takarmanyozds Gtjan,

— a sertések forgalmdnak és mozgdsdnak korldtozdsa a fert6zések és a kdrokozok, példaul a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) terjedésének mérséklése érdekében.

Egyre nagyobb igény mutatkozik az dllatok keveredését keriil§ és a nagy tdvolsdgokra torténd széllitdst minimaélisra
csokkentd integralt sertéstermelési rendszerek irdnt (pl. zdrt mezégazdasdgi tizemek és integralt kapcsolat a fiaztaté tele-
pek és a hizlaldak kozott).

A tenyésztési célokat emellett nem csupdn a termelési paraméterek, hanem a fert6zésekkel szembeni nagyobb reziszten-
cia szerint kell alakitani. A betegségmegel6zést holisztikus médon kell kezelni.

6.3. Baromfi

Keriilni kell a baromfifélék profilaktikus és gyakran ismétl6d8 csoportos gydgyszerezését, amit gyakorta végeznek koz-
vetleniil a naposcsibék széllitdsa el6tt vagy utdn, illetve esetenként a csokkend termelékenység kezelésére.

Teljesen el kell hagyni az antimikrobds szerek befecskendezését a keltetdben levé tojasokba vagy naposcsibékbe, kivéve,
ha ezt a nemzeti vagy regiondlis irinymutatdsokban egyértelmiien rogzitett kivételes okok indokoljdk.

A keltetSk vezessenek nyilvantartdst a tojasba bejuttatott antimikrobds szerekrdl és kérés esetén mutassak meg nyilvan-
tartdsukat az illetékes hatosigoknak.
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Az antimikrobds szereket nem szabad rutinszertien haszndlni, amikor naposcsibék érkeznek a mezGgazdasdgi tizembe.
Ebben a fézisban j6 keltetdi higiénia és a naposcsibe el6éllitds j6 szervezése (pl. a hmérséklet szabalyozasa, higiénia, az
evés|ivds Osztonzése) tjan lehet elkeriilni az antimikrobds szerek profilaktikus alkalmazdsat.

A vakcindzds szervezése sordn tigyelni kell a stressz elkeriilését biztosité intézkedésekre és az autogén vakcindk elérhetd-
ségének javitdsdra.

27,

Keriilni kell az antimikrobds szerek haszndlatat a korldtozott masodlagos fert6zéssel jar6é nem fert6z6 betegségek esetén.
A tartdsi, gazddlkodadsi és tenyésztési politikdk értékelésével kell elkeriilni az ilyen betegségek ismételt el6forduldsat.

Meg kell tiltani a harmadik és negyedik generacids cefalosporinok baromfifélékben (és azok tojdsaiban) val6 alkalmaza-
sat a 2012. janudr 13-i beterjesztési eljdrast kovet8 bizottsdgi hatdrozattal (') 6sszhangban, valamint az élelmiszerekben
és élelmiszer-termelS 4llatokban kiterjedt spektrumt béta-laktamdzt (ESBL) és/vagy AmpC béta-laktamdzokat termeld
baktériumtorzsekkel kapcsolatos egészségiigyi kockdzatokrdl az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg dltal kiadott tudo-
ményos véleménynek (%) megfelelGen, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia emberre torténd atterjedésének
kockdzata miatt.

A kinolonok élelmiszer-termeld allatokban valé alkalmazdsara vonatkozé 2010. jalius 1-jei beterjesztési eljardst kovetd
bizottsdgi hatdrozattal és a 2014. februdr 28-i bizottsdgi hatdrozattal () 6sszhangban a fluorkinolonokat az antimikro-
bds szerek mds kategdridira gyengén — vagy varhatoan gyengén — reagdlé klinikai dllapotok kezeléséhez kell fenntartani,
és — lehet8ség szerint — csak akkor szabad haszndlni, ha elGzetesen mar megtortént a fogékonysdgra vonatkozd
vizsgdlat.

Egyedi allatj6léti programokat kell elinditani, lehetSség szerint a talpparna kdrosoddsat mutaté pontszamokkal.

Az antimikrobds szerek nem alkalmazhat6k egyedi modszerként a baromfi-szalmonellézis elleni védekezésre, az
1177/2006/EK rendelet () 2. cikke szerint. A szalmonell6zis csokkentésére vonatkozd unids célok elérése érdekében
minden tagdllam nemzeti ellendrzési programjdban szerepeltetni kell a baromfinevel§ telepek szalmonella-fert6zésének
megel6zésére szolgdlé biolbgiai biztonsdgi intézkedéseket. Az ilyen intézkedések bevezetésének az egyéb betegségek
megel8zése terén is pozitiv hatdsa van. A Bizottsag szolgdlatai egyedi unids irinymutatasokat adtak ki a brojlercsirkét és
tojotytikot tartd telepekre (°).

6.4. Szarvasmarhafélék és kis kér6dz6k

Szarvasmarhdkndl ritka a tomeges vagy csoportos gyogyszerezés, bar a hizéborjaknal alkalmazhaté antimikrobds szerek-
kel végzett csoportos kezelés. Az elapasztiskor kiillonosen fontos a teheneknek adott kezelés. A foganatositandd intézke-
dések a kovetkezdk:

— az antimikrobds szerek profilaktikus hasznalatdnak keriilése tjsziilott borjakndl (pl. antimikrobds szerek hozzdaddsa
a tejpotlokhoz), helyette inkdbb a helyes mezégazdasigi gyakorlatok bevezetése (pl. a magas higiéniai szinvonal biz-
tositdsdhoz),

— preventiv stratégidk kialakitdsa (pl. a borjak vakcindzdsa és focstejjel etetése), kiilonosen hizdéborjak és hismarhdk
esetében,

— a tehenek rendszeres kezelésének keriilése az elapasztdsi idGszakban, és eseti alapon alternativ intézkedések kivalasz-
tasa és végrehajtdsa,

(") Az Eurdépai Gydgyszeriigynokség dallatgyogydszati készitmények bizottsdga 4ltal lefolytatott beterjesztési eljdrdst kovets
2012. janudr 13- C(2012) 182 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat. http:/[ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
v022101.htm

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/2322.pdf

(*) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség allatgydgydszati készitmények bizottsdga dltal lefolytatott beterjesztési eljdrdsokat kovetd 2010.
julius 1-jei C(2010) 4684 bizottsagi hatdrozat és 2014. februdr 28-i C(2014) 1484 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm

(*) A Bizottsdg 2006. augusztus 1-i 1177/2006/EK rendelete a 2160/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a baromfi szalmo-
nell6zis elleni védekezésre vonatkoz6 nemzeti programok keretében alkalmazott egyedi védekezési modszerek kovetelményei tekinteté-
ben torténd végrehajtasardl (HL L 314., 2007.12.1., 153. o.).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— alapos higiénids intézkedések és helyes mezGgazdasdgi gyakorlat kidolgozdsa a tejeld teheneket érint§ tégygyulladds
kialakuldsanak és terjedésének minimaélisra csokkentéséhez,

— a t6gygyulladds koérokozdinak azonositdsira szolgdléd gyors diagnosztikai vizsgalatok (pl. kromogén tdpkozegben
végzett standard vizsgdlatok) haszndlatinak népszertisitése az intramammadlis és injekcids antimikrobds szerek tejeld
teheneknél valé alkalmazdsdnak minimalisra csokkentéséhez,

— a borjak etetésének keriilése antimikrobds szerekkel kezelt tehenekbdl szdrmazé selejtes tejjel.

6.5. Akvakultdra

Az akvakultira esetében is ugyanazok a stratégidk hasznédlatosak az antimikrobas szerek alkalmazdsinak csokkentésére,
mint az egyéb haszonéllatoknal. Kiilonosen hatdsosnak bizonyult a vakcindk haszndlata a halaknal leggyakrabban el&for-
dul6 egyes bakterialis betegségek lekiizdéséhez.

Akvakultira esetén az alabbi intézkedések elvégzésével keriilhetd el és csokkenthet8 az antimikrobds szerek irdnti igény:

— a mezdgazdasdgi iizemekben tartott vizidllatok szamdra megfelel§ kornyezeti feltételeket (kiilonos tekintettel a vizmi-
nGségre, a vizdramlds sebességére, az oxigénszintre és a tdpanyagokra) biztositd termelési rendszerek dsztonzése,

— lehet8ség szerint az antimikrobidlis fogékonysagra vonatkozé vizsgilatok elvégzésének Osztonzése a kezelés elétt,

— egyedi betegségfeliigyeleti programok kialakitasinak 0sztonzése a betegségek esetleges kitorésének azonositdsa és
megel6zése céljabol,

— egyedi higiéniai és bioldgiai biztonsdgi intézkedések, példdul a fertdzések bevitelének és terjedésének megel§zését
célz6 intézkedések végrehajtdsa:

— csoportos mozgatdson alapuld (all-in-all-out) rendszer mikodtetése egységenként vagy tizemenként, lehetGség
szerint egyoblos irdnyitds mellett, az egységek és tizemek termelési ciklusok kozotti megfelel§ takaritdsanak és
fertStlenitésének biztositdsa, és a helyszinek termelési ciklusok kozotti pihentetése,

— kilon eszkozok, ruhdzat és csizmdk hasznalata minden egységhez vagy tizemhez, és az tizembe val6 belépés
korlatozasa,

— az clhullott halak gyors eltdvolitdsa és gondoskodds a melléktermékek kezelésére és artalmatlanitdsira szolgdl6
rendszerek meglétérd],

— helyszini vagdsok esetén gondoskodds a vért és/vagy vizet Osszegy(ijtd rendszerrd,

— rendszerek kialakitdsa a betegségek szallitdssal val6 terjedésének megakaddlyozasara (pl. a szallitdsi viz kezelése és
a mds vizidllatokkal valo érintkezés keriilése szdllitds kozben),

— akvakulttirdban alkalmazandé hatdsos vakcindk kifejlesztésének és hasznalatinak osztonzése,

— megfelel§ allatj6léti paraméterek ajinlasa, pl. az dllomdanysirtiség terén.

6.6.  Nyulak
A nyulak csoportos gybgyszerezését szitkségessé tevd két f6 javallat a valasztdsi nyulak hasmenése és a 1égz8szervi prob-
1émédk. A preventiv intézkedések kozé az aldbbiak tartoznak:

— a szell6zés optimalizdldsa (a hideg 1éghuzatok keriilése) és pasztorellozis elleni vakcindzds,

— az allatok talzstfoltsdgdnak és az dllatok kozti verekedésnek az elkeriilése, valamint annak biztositdsa, hogy a nyulak
ne keriiljenek kapcsolatba éles targyakkal,

— az étrendi véltozdsok fokozatossdganak biztositdsa,
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— a ketrecek alapos tisztitdsdnak és fertGtlenitésének biztositdsa,
— az Gjonnan vasarolt nyulak karanténba helyezése a f6csoportba valé bekeriilés elétt.

6.7.  Egyéb dllatfajok (kedvtelésbdl tartott dllatok, prémyjiikért tenyésztett dllatok és mds nem élelmiszer-
termeld allatfajok)

A kovetkezdket célszerd figyelembe venni:

— Ha lovakban és kedvtelésbdl tartott dllatokban a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) vagy
a meticillin-rezisztens Staphylococcus pseudintermedius (MRSP) dltal okozott klinikai fertézés gyanithat6 vagy észlelhetd,
akkor figyelni kell az dllatok MRSA-/MRSP-helyzetét az esetleges karanténba helyezés céljabdl. Nagyon fontos, hogy
az éllatkérhdzakban és dllatorvosi klinikdkon minimélis legyen a fert6zés terjedési kockdzata. Ezért a klinikai tiinete-
ket mutaté dllatokat elkiilonitve kell kezelni. A kennelben vagy kutyanapkoziben levd, klinikai tiineteket mutaté
kutydk nem tarthatdk egyiitt mds dllatokkal.

— A nem élelmiszer-termel§ allatok kezelésére az dllatorvos-tudomdnyban nem engedélyezett antimikrobds szerek nem
el6irasszert (Iépcsbzetes) alkalmazasa keriilendd, kiilonosen ha a gydgyszerek az emberi egészség szempontjabdl kri-
tikus fontossdgtiak (pl. karbapenemek és tigeciklin). Haszndlatuk csak nagyon rendkiviili esetekben johet széba, pl.
ha az antimikrobialis fogékonysagra vonatkozé laboratériumi vizsgédlatai megerdsitik, hogy semmilyen mds antimik-

robds szer nem lenne hatdsos, valamint amennyiben az alkalmazést etikai okok indokoljdk.

7. FELUGYELET ES NYOMON KOVETES

Az élelmiszerlancon beliili antimikrobds szerhasznélatra és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidra vonatko-
zdan Osszehangolt és Osszehasonlithaté adatok szitkségesek a kockdzatfelmérés elvégzéséhez, kutatdsi célokra és az anti-
mikrobds szerekkel szembeni rezisztencia lekiizdésére tett intézkedések hatékonysdgi értékeléséhez. Az egész Unidban
osszehangolt nyomonkovetési és feliigyeleti rendszereket kell hasznalni, hogy az orszagokrdl és éllatfajokrdl sszehason-
lithat6 adatokat lehessen begyfijteni és igy humdn adatokkal osszevetni.

A Bizottsdg arra Osztonzi a tagallamokat, hogy id6ben kiildjék meg az antimikrobds szerek dllatorvos-tudomanyban
torténé alkalmazdsit érint6 adatokat az eurdpai dllat-egészségiigyi antibiotikum-felhaszndldsi feliigyelet projekt (})
részére.

Felhivja tovdbbd a tagdllamokat. hogy tdmogassik az eurdpai allat-egészségiigyi antibiotikum-felhasznaldsi feliigyelet
projekt altal inditott kezdeményezéseket. Ezek célja reprezentativ és Osszehasonlithaté adatok gytjtése az antimikrobds
szerek egyes dllatfajokban valé felhaszndldsarol, tovabbd mérési technikai egységek feldllitdsa az antimikrobds szerek élla-

tokban val6 felhaszndldsanak jelentéséhez.

A Bizottsdg felhivja a tagdllamok figyelmét arra, hogy nemzeti szinten végezzék el az antimikrobds szerek felhasznald-
sdra vonatkozé adatok elemzését és kozzétételét. Ennek sordn lehetdleg éllatfajok és korcsoportok szerinti bontdsban
van szitkség a felhasznaldsi adatokra, és azokat az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia nyomon kovetésére
vonatkozé adatokkal kell osszevetni. Az antimikrobds szerek felhaszndldsira vonatkozd, korcsoportok szerint bontott
részletes adatok Osszegytijtésére képes tagdllamok az adatok alapjan minden korcsoporthoz hatdrozzanak meg referenci-
aértékeket, hogy ezeket azutdn az Gsszes tagdllam hasznalhassa.

A technoldgia fejlédésével egyre konnyebbé valik majd az antimikrobds szerek felhasznaldsira vonatkozé adatok sziszte-
matikus Osszegytjtése, majd elemzése. Ezdltal konnyebb lesz a koriiltekint8 alkalmazds elveit be nem tarté gyogyszer-
rendel6k, -kiadok és -felhasznalok észlelése, ami segiteni fogja az adott személyek képzését és — szitkség esetén — szank-
cionaldsat.

A tagéllamok feladata nyomon kévetni az élelmiszer-termel6 allatpopuldciokbél és azok hiisdbdl vett zoondzisbaktéri-
umok és indikdtor baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjdt, és jelenteni az adatokat a 2013/652/EU bizottsagi végre-
hajtasi hatdrozat (}) szerint. A tagallamok hajtsak végre az emlitett hatdrozatban az antimikrobds szerekkel szembeni
rezisztencia nyomon kovetésére vonatkozdan rogzitett nem kotelezd rendelkezéseket.

A 2013/652/EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatban meghatdrozott Gsszehangolt nyomonkovetési rendszer keretében
a tagallamokat arra 6sztonzik, hogy végezzenek tovdbbi mintavételeket és elemzéseket az antimikrobds szerekkel szem-
beni rezisztencia nyomon kovetésére mds baktériumokban (pl. MRSA és allati kérokozok), az élelmiszerlinc mds pont-
jain, illetve az osszehangolt unids nyomonkovetési rendszer hatdlydn kiviil es6 mds élelmiszereknél és dllatfajoknél.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
() A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 12.) a zoondzisbaktériumokndl és a kommenzalis baktériumoknal el6fordul anti-
mikrobialis rezisztencia nyomon kovetésérdl és az arrdl valé jelentéstételrsl (2013/652/EU) (HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.).
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8. NEMZETI STRATEGIAK

Minden tagéllamban nemzeti stratégidkat vagy cselekvési terveket kell kidolgozni és végrehajtani az antimikrobds szerek-
kel szembeni rezisztencia lekiizdésére. E stratégidknak vagy cselekvési terveknek holisztikus megkozelitéstinek kell len-
niiik, és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidhoz kapcsol6dé valamennyi dgazatra és részletre ki kell terjed-
nittk (pl. kozegészségiigy, allategészségiigy és allatjolét, élelmiszerbiztonsdg, fogyaszték biztonsiga, kornyezet, az anti-
mikrobds szerek kutatdsi és nem terdpids alkalmazdsa). Be kell vonniuk az adott illetékes hatdsdgokat és minden mds
érintett felet.

Az ezen irdnymutatdsokban emlitett elemeken tilmenden a nemzeti stratégidk kidolgozdsdndl az aldbbi szempontokat is
tigyelembe kell venni:

a) nemzeti dllattenyésztés;
b) az élelmiszer eredetd korokozok és az dllati kérokozok eléforduldsi gyakorisdga;

c) az emberi és dllati fert6zéses eseteknél izolalt korokozokban, valamint az allatok sziirése soran izoldlt kommenzalis
organizmusokban megfigyelt rezisztencia mintazatok; és

d) az antimikrobds szerek aktudlis dllati és emberi alkalmazdsdra vonatkoz6 adatok.

Az dllategészségiigy és dllatjolét szempontjat, valamint az engedélyezett allatgydgydszati készitmények elérhet8ségét szin-
tén figyelembe kell venni.

Néhdny tagallam mdr megalkotta a nemzeti stratégidjat. Ezek mds tagallamok szdmadra is hasznosak lehetnek, mivel infor-
maciokkal és példakkal szolgdlnak az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidt érintd stratégia végrehajtdsihoz.

A nemzeti stratégidkban az intézkedések atfogd rendszerét kell rogziteni. Legaldbb a kovetkezd teriiletekre kell kiterjed-
niiik: az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia és az antimikrobds szerek emberi és dllati alkalmazdsdnak nyo-
mon kovetése és feliigyelete, kockdzatkezelési intézkedések, kockdzati kommunikdcids stratégidk, irdnymutatdsok
a koriiltekint§ alkalmazds, kezelés és tartasi gyakorlat, valamint az oktatds és képzés és a kutatds terén.

A nemzeti ellendrzési programok vagy stratégidk célokat vagy megfelel§ indikdtorokat is tartalmazhatnak az el6rehala-
dds nyomon kovetéséhez és a megtett intézkedések hatékonysdgdnak értékeléséhez. Ugyelni kell arra, hogy az antimikro-
bés szerek felhaszndldsdnak csokkentésére vonatkozd célok ne eredményezzenek elégtelen rendelési gyakorlatot, ami
kihathat az dllategészségiigyre és/vagy az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia alakuldsdra is (pl. a kellénél ala-
csonyabb adagok és széles spektrumi antimikrobds szerek alkalmazdsa).

Az antimikrobds szerek irdnti igény csOkkentése mindenekel6tt a betegségek megel8zésével érhet§ el. Ezért ajanlott,
hogy az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidt érint§ stratégidjukban a tagéllamok f6leg az dltaldban tomeges
vagy csoportos gyogyszerezéssel kezelt allatfajokra (sertések, baromfi, hizéborjak és nyulak) figyeljenek, de ne zdrjdk ki
a tobbi élelmiszer-termeld és nem élelmiszer-termeld dllatfajt sem.

A nemzeti stratégidban tovabbi kockazatalapt célkijelolés megfontolds trgyat képezheti. Egyes tagdllamok példaul szi-
gort rendelkezéseket vezettek be az Egészségligyi Vildgszervezet listdjan taldlhaté kritikus fontossdga antimikrobds sze-
rek némelyike, példdul a harmadik és negyedik generdcids cefalosporinok és/vagy fluorkinolonok esetében.

Py

Az aldbbiakban a nemzeti stratégidban szerepeltethetd (az el6z8 fejezetekben targyalt) intézkedésekre lathatok példak:

— a ,One Health” (,Egy egészség”) megkozelités alkalmazasa az élelmiszerekért, mez8gazdasagért, kornyezetért, koze-
gészségiigyért és dllategészségiigyért felel6s hatdsdgok dltal kidolgozott kozos cselekvési terv ttjan,

— az antimikrobds szerek alkalmazdsinak nyomon kovetése, Osszességében és dllatfajok ésfvagy mezGgazdasigi iizem
szerinti bontdsban; az édllomdnyok regisztraldsat és azonositdsit végz$ rendszerek bemutatdsa a nyomon kovetés
segitéséhez,

— integrdlt feliigyeleti rendszer feldllitdsa (a humdn, élelmiszer-ipari és dllat-egészségiigyi dgazatok szdmdra) az antimik-
robds szerekkel szembeni rezisztencia egyes baktériumokban valé nyomon kovetéséhez; adatbdzisok kialakitdsa
a nyomonkovetési eredmények taroldsahoz,

— célok kitlizése az antimikrobds szerek alkalmazasinak csokkentésére a ,One Health” (,Egy egészség”) kezdeményezés-
sel dsszhangban,
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— intézkedések bevezetése az antimikrobds szerek profilaktikus alkalmazdsinak korldtozdséhoz és a metafilaktikus
hasznalat minimalisra csokkentéséhez,

— pénziigyi intézkedések bevezetése (eltérd forgalmi adok és eltérd dijak egyes gyogyszerek forgalombahozatali engedé-
lyének megszerzéséhez) az antimikrobds szerek koriiltekint8 alkalmazdsanak és az alternativak alkalmazdsanak el6-
mozditdsdhoz,

— intézkedések bevezetése az antimikrobds szerek rendelésében, leszdllitdsdban és/vagy értékesitésében érdekelt felek
kozotti esetleges osszeférhetetlenségek kezeléséhez,

— intézkedések végrehajtisa az orvosi vényt kidllitd személy mez8gazdasdgi termel6hoz viszonyitott pozicidjinak és
stdtusdnak megerGsitéséhez (pl. a mezGgazdasagi termel6k és a gyakorlé allatorvosok kozotti regisztrdlt szerz8dések
kialakitdsa, amelyek elSirjék az allatorvos rendszeres tervezett ltogatdsait a mez8gazdasdgi iizembe; irdnymutatdsok
bevezetése, tobbek kozott a fogékonysdgra vonatkozé vizsgalatok kovetelményeivel),

— az dllomdnyok bioldgiai biztonsdgi normdinak ellendrzése,

— kezelési iranymutatdsok kidolgozdsa az dllatorvosok dltal végzett kezelés kivdlasztasdra és vénykiallitdsra, valamint az
antimikrobds szerek mezdégazdasagi termel6k dltali beaddsdra vonatkozdan,

— korldtozdsok bevezetése a kozegészségiigyi szempontbdl kritikusnak tekintett egyes antimikrobds szerekre annak
érdekében, hogy ezeket csak akkor hasznéljdk els6ként, ha az antimikrobidlis fogékonysdgra vonatkozé vizsgdlat
eredménye szerint az adott dllomdny vagy dllat adott betegségének kezelésére semmilyen mds antibiotikum nem
hasznalhat6, és hogy — adott esetben — az antimikrobds szer megvalasztdsa a vonatkozé jarvanyiigyi adatokkal
legyen aldtdmasztva,

— az eclfogadhaté legnagyobb szintek rogzitése az antibiotikumok allomdnyi haszndlatdhoz, illetve cselekvési tervek
kidolgozdsa az antibiotikumok dllomdnyi haszndlatinak csokkentéséhez ott, ahol az a hatdrértéket meghaladja;
a felhaszndldsi hatdrértékek és cselekvési tervek hasonlé rendszerének kidolgozdsa az antimikrobds szerek nem élel-
miszer-termeld dllatok szdmadra torténd rendeléséhez,

— referenciarendszer kialakitdsa a sok antimikrobds szert haszndlé mezdgazdasdgi tizemek azonositisdhoz és azoknak
a felhaszndlasi szintek csokkentésére kotelezéséhez,

— ,kockdzati figyelmeztetési” rendszerek kialakitdsa a viszonylag nagy mennyiségli antimikrobds szert rendeld allator-
vosok és az dllomdnyuknak nagy mennyiség(i antimikrobds szert beadé mezGgazdasdgi termelSk szdmara,

— Osztonzdk bevezetése az dllattenyésztési és -értékesitési dgazatok szdmdra annak érdekében, hogy tegyenek 1épéseket
az dllat-egészségiigyi helyzet folyamatos javitdsara, ideértve a betegségek megel6zését és a higiéniai szinvonal javitdsat
is,

— a helyes higiéniai gyakorlatokon és egyéb preventiv intézkedéseken alapuld dllat-egészségiigyi programok bevezetése,
és a rutinszer( profilaxis visszaszoritdsa,

— ellendrzési intézkedés bevezetése az antimikrobds szerekkel szemben rezisztens baktériumok terjedésének korldtozé-
sara; ebbe a kornyezetvédelmi dgazatot is be kell vonni,

— kockdzatalapii ellenSrzések és a jogszabélyok dltal biztositott egyéb intézkedések alkalmazdsa; az antimikrobds szerek
koriiltekint§ alkalmazasdra vonatkoz6 irdnymutatdsok (gyakorlati szabdlyzatok) betartasa,

— az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencidra vonatkozé nemzeti stratégia alapjin eszkozolt intézkedések haté-
konyséagat értékeld és felméré modszerek kidolgozasa.
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SZAMVEVOSZEK

10/2015. sz. kiilénjelentés

»Az uniés kohéziés kiaddsok terén nagyobb erdfeszités lenne sziikséges a kozbeszerzési problémak
kezelésére”

(2015/C 299/05)

Az Eurdpai Szdmvevdszék tudatja, hogy megjelent ,Az unids kohézids kiaddsok terén nagyobb eréfeszités lenne szitksé-
ges a kozbeszerzési problémadk kezelésére” cimii 10/2015. sz. kiilonjelentése.

A jelentés elolvashato, illetve letolthet§ az Eurdpai Szdmvevdszék honlapjan: http://eca.europa.eu
A jelentés nyomtatott formdban ingyenesen megrendelhet§ a SzdmvevSszék aldbbi cimén:

Cour des comptes européenne
Publications (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBURG

Tel.: +352 4398-1
e-mail: eca-info@eca.curopa.eu

vagy az EU-Konyvesbolt elektronikus megrendelSlapjanak kitoltésével.



http://eca.europa.eu
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v

(Hirdetmények)

KOZIGAZGATASI ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Szindéknyilatkozati felhivis - felhivds gdzolaj és kerozin jelolGanyagaként felhaszndlhat6
termékek bemutatdsdra

(2015/C 299/06)

Eziiton értesitjitk az érdeklGddket, hogy szandéknyilatkozati felhivést tettiink kozzé pélydzok szdmdra a gazolaj és a kerozin
adoiigyi jelolGanyagként felhasznédlhat6 termékek bemutatésara.

A szandéknyilatkozati felhivas, a benyujtandé dokumentumok és a kovetend§ eljards részletei az alabbi hiperlinken érhe-
tGek el:

http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/excise_duties/energy_products/other_energy_tax_leg/index_en.htm
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EGYEB JOGI AKTUSOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Kérelem kozzététele a mezGgazdasigi termékek és az élelmiszerek mingségrendszereirdl sz6l6
1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a) pontja alapjin

(2015/C 299/07)

Ez a kozzététel az 1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 51. cikke alapjan jogot keletkeztet a kérelem
elleni felszo6lalasra.

EGYSEGES DOKUMENTUM
~AYDIN INCIRI”
EU-szam: TR-PD0O-0005-01116 - 2013.6.11.
OFJ ( ) OEM (X)
1. Elnevezés
,Aydin Inciri”
2. Tagéllam vagy harmadik orszig
Torokorszag
3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa
3.1. A termék tipusa

1.6. osztaly: Gytimolcs, z6ldségfélék és gabonafélék, frissen vagy feldolgozva

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jeldlt termék leirdsa

Az Aydin Inciri elnevezés a Sarlop fajtdju széritott fiigék megjellésére szolgdl. A Sarilop fiigendvény a ficus carica
domestica (n6ivarti egyedeinek) egyik fajtdja. A ficus L. nemzetség ficus carica L. fajdnak ficus carica erinosyce elnevezésti
tipusai kozé tartozik.

Fizikai jellemz8k

Héj: fehéres sarga, vékony és puha.

Magok: a magok telt, tomor allagaak.

Meéret: legfeljebb 90 darab gyiimoélcs alkot egy kilogrammot.
Kémiai jellemzdk:

100 gramm szdritott fiige Osszetétele: viztartalom: (legfeljebb) 20 %, energiatartalom: (legaldbb) 213 kcal, teljes
cukortartalom: (legaldbb) 50 %, kalcium (Ca): (legaldbb) 120 mg.

Erzékszervi jellemzok: a gyiimolcs belseje lagy, mézszert, viszkzus dllagti; killonosen édes utdizt hagy a szdjban,
illata édeskés.

3.3. Takarmdny (kizdrdlag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)

3.4. Az el6dllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni

Az Aydin Inciri termesztésétSl a betakaritdsdn 4t a szdritdsdig tart6 osszes folyamatot a 4. pontban meghatdrozott
foldrajzi teriileten kell elvégezni.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozé egyedi szabdlyok

(') HLL 343.,2012.12.14,, 1. o.
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3.6. A bejegyzett elnevezést viseld termék cimkézésére vonatkozo egyedi szabdlyok

Az Aydm Inciri csomagoldsdn a kovetkez$ informéciokat kell feltiintetni kézzel irott vagy nyomtatott formédban,
olvashatban és letorolhetetlen médon:

— a vallalat kereskedelmi neve és cime, rovid neve és cime vagy lajstromozott védjegye,
— a tételszdm,
— az Aydin Inciri 4runév, valamint

— a kovetkezd logok:

\N Ly,
Sl ¢
< z.

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatdrozasa

Aydin tartomdny valamennyi korzete és kozsége.

5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel

Az Aydin Inciri elnevezés a széritott fiigék egy fajtdjét jeloli, amely az érési és szdritdsi folyamatdt meghatdrozé
kornyezeti és emberi tényezSknek koszonheti vékony héjat, puha allagat és héjanak fehéres-sargds szinét. Az Aydin
Inciri termelése sordn haszndlt fiigeszaritdsi modszer megkiilonbozteti e terméket a mds régiokban termelt szdritott
fugéktdl. A fiigéket szakképzett és nagy tapasztalattal rendelkezd munkdsok szdritjdk a napon, hagyomdnyos méd-
szerekkel és teljesen természetes kornyezetben.

A régiét, ahol az Aydin Incirit termelik, mély, homokos-agyagos termétalaj jellemzi, amelyet szerves anyagok és
gneiszbdl vagy agyagpaldbdl és gneisz alapkGzetbdl szdrmazd mész gazdagit. A talaj homokos-agyagos jellege kor-
ldtozza a visszatartott viz mennyiségét, aminek eredményeként nem alakulnak ki a baktériumok és a gombdk altal
okozott betegségek, és kivalé mindségli gyiimolcs termelhetd.

A teriilet éghajlatit meleg telek és forrd, szdraz nyarak jellemzik. Az éves dtlagh6mérséklet 18 °C és 20 °C kozott
van. Az érési és a szdritdsi id@szakban a hémérséklet a 30-32°C-ot is elérheti, ami elengedhetetlen feltétele az
Aydin Inciri megfelel§ szdraddsanak. A régiéban a csapadék atlagos éves mennyisége 625 és 675 mm kozott vélto-
zik. Lényeges, hogy az érési és a szaritasi idGszakban az idGjards szdraz és felhGtlen legyen, mivel az es6 az elsédle-
ges tényezd, amely elSidézheti a szdritott fiilge minGségének romldsdt. Az alacsony pdratartalom a gytimoles héja-
nak megvastagoddsat eredményezi, mig a magas pdratartalom kovetkeztében a gyiimoélcs szine sotétebbé valik és
a fuge megreped, ami a minéség romldsdhoz vezet. Aydin régidjaban a csapadék mennyisége novemberben és
juniusban jelentds, ugyanakkor augusztusban és szeptemberben dtlagosan koriilbeliil 41-98 mm esé esik. A régié
topogréfiai szerkezetének — a tengerre merdlegesen hiiz6dé hegyeknek — koszonhetSen a pards levegd a tenger feldl
a szarazfold belseje felé mozog, mig a szdraz levegd a szdrazfold belsejébdl a tengerpart felé dramlik. A Biiyik és
a Kiigiik Menderes volgyben uralkodé széljards meghatdrozé szerepet jdtszik a kivalé minGségii széritott fige ter-
melésében a széban forgd régidban, és ily médon egyben megszabja a fiigetermesztésre alkalmas teriilet hatdrait.
A délel6tti 6rakban fij6 északkeleti szél nagyon fontos a fligék érése és szdraddsa szempontjabol. A délutdnonként
nyugat fel6l érkezd, magas paratartalmi tengeri szellének koszonhet8en ugyanakkor a fiigék nagyra nének, héjuk
pedig vékony lesz. A kiilonboz§ irdnybdl érkezd két széltipus egyiittes jelenlétének eredményeképpen a fugék szari-
tisdnak modja kivdlé mindségi termék elSdllitasat teszi lehetgvé.

Az Aydin Incirit évezredek 6ta termesztik e teriileten. A nyugat-anatéliai egykori Caridban termesztett fiigékre utald
ficus carica L. botanikai név maga is ékes bizonyitéka az égei-tengeri térségben folytatott fiigetermesztés Gsi multjd-
nak és jelentdségének. A fiigék termesztése, betakaritdsa és szdritdsa évszazadok Ota ugyanazoknak a hagyomadnyos,
természetes modszereknek az alkalmazdsaval torténik. A fiige mindig is részét képezte az itteni emberek minden-
napjainak. A fiigetermelést a régidban él6k mdra valosdgos mivészetté fejlesztették, és a fiigetermesztési technika-
kat mdr nagyon kordn elsajatittattdk és elsajatittatjdk gyermekeikkel is. A kivalé mingségi szdritott fiige termelésé-
nek elengedhetetlen feltétele a szakképzett és tapasztalt fugetermeszt6k munkdja, akik kora reggel és kés6 délutdn
megvizsgdljak a szdradé fugéket. Esténként a fiigéket halmokba rakjdk és vastag takaréval boritjdk be, hogy meg-
védjék Gket a rovaroktdl és az esetleges harmatképz8déstsl. Ezt a folyamatot minden nap megismétlik mindaddig,
amig a fugék szikkaddsa el nem éri a megfelel szintet.
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Az Aydmn Inciri kiemelked§ jelentdséggel bir Aydin tartomédny szempontjabol, olyannyira, hogy egyben a teriilet
jelképévé is valt. A tartomdny falvainak és vdrosainak terein gyakran lathatok fugét mintdzé diszitGelemek. Az
egyik f6téren fiigéket dbrdzold szobor is taldlhatd. Aydinban szdmos, a fiigének szentelt iinnepséget is rendeznek,
ilyen példdul a Germencik fiigefesztivél és az Incirliova aranyfiige-fesztival. Ezeknek a hagyoményosan évente meg-
rendezett iinnepségeknek a keretében valtozatos eseményekre keriil sor a helyszint ad varosban vagy faluban.

Hivatkozds a termékleirds kozzétételére

(A rendelet 6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése)

Torokorszdg kormdnya 2006. jilius 20-dn a Torok Koztdrsasdg Hivatalos Kozlonyének 26234. szimdban kozzétette az
Aydin Inciri oltalom alatt ll6 eredetmegjeloléssel elldtott termékként vald elismerése irdnti kérelmet, és ezzel elinditotta

a nemzeti felszolaldsi eljdrdst. A Torok Szabadalmi Hivatal ezt kovetSen hivatalosan bejegyezte az Aydin Inciri
elnevezést.

A terméklefrds sz6vege megtaldlhat6 a Torok Szabadalmi Hivatal honlapjdn is:
http:/[www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/ (az ,Aydin Inciri” meniipontra kattintva).
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