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Az AMR jelentosége

Detinici6

Kialakulasanak okai

Egy egészség megkozelités
Humanegészségiigyl kovetkezmények
2019: vezetd haldlok a vilagon
- Gazdasag kartétel
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ESVAC
- HU mg/PCU 2010-2020: 11,7% csokkenés (EU: - 43,2%)

269.9 |\

Hungary 2609 192.5 245.7 230.6 193.0 211.4 187.0 190.9 180.5 189.7 169.9 VA
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164.9

- Hat6anyagok (tonna, 2011-2020):

Tetraciklinek (46 t, - 39,8 %)

Penicillinek (41,4 t, + 24,3 %)

Pleuromutilinek (11,7 t)

Fluorokinolonok (9,3 t) - HU a 4., + 72,6% (11,64 mg/PCU, EU: 2,21)
Makrolidok (7,1 t, +39 %)

Polimixinek (6,02 t, -15,6 %)

- 3-4. gen. cefalosporinok: 0,4 t, DE +255,2 % ! (0,51 mg/PCU - EU: 0,16)

O v oo

AMR monitoring

- kommenzalista és zoonotikus torzsek, ember1 fogyasztasra szant allatokbol

- no0 a rezisztencia; multirezisztens, CIA- ellendllo torzsek (Salmonella, E. coli, C.
jejuni)
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w s Food and Agriculture |e & 5 N\
Nemzetkozi 1ranyv0nalak \Y?/ Organization of the 0 g@@;\ﬁ World .Hea.lth
United Nations WORLD ORGANISATION \é.l | ‘y Organlzatlon
FOR ANIMAL HEALTH ———

1. Globalis szervezetek

- OIE-WHO-FAO-UNEP Négyes egytuttmtkodés prioritisa az AMR — Egy egészség
koncepcid
- WHO Globalis Egy egészség akcioterv

2. Eurdpai Unio/Europai Bizottsag

-  Egy egészség AMR Akcioterv (2017)

- Uj jogszabalyi hattér - szigoritas

A gybgyszeres takarmanyokrol sz616 2019/4/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet

Az allatgyogyaszati készitményekrdl sz616 2019/6/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
- Egy egészség AMR munkacsoport

- Egy egészség ellen6rz6 orszaglatogatasok, nemzeti AMR tervek ellen6rzése

- Képzések, kutatasi programok
- EFSA-ECDC-EMA ko6z0s jelentések
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Unios stratégiak

Europai Z6ld megallapodas (2019)
merész célkitizésekre van szikség

Term6£6ldtol az asztalig stratégia (2020)
AB: 2030-ig 50%-0s csokkentés!

Tuwopmar:
il

. From Farm to Fork

The Eurapean
Green Dral

2030 Targets for sustainable food production

PESTICIDES

50%

4
®

NUTRIENT LOSSES

ANTIMICROBIALS

50%

ENE

ORGANIC FARMING

Reduce the overall
use and risk of
chemical and
hazardous pesticides

#EUFarm2Fork

Reduce nutrient
losses by 50% whilst
retaining soil fertility,
resulting in 20% less

fertilisers

#EUGreenDeal

Reduce sales of
antimicrobials for
farmed animals and
aquaculture

Increase the
percentage of
organically farmed
land in the EU

European
Commission



Előadó megjegyzései
Bemutató megjegyzései
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Uj Ko6zos Agrarpolitika

- fenntarthatobb gazdalkodas timogatasa

- bizottsagi ajanlasok: nemzeti stratégiai terv

- indikator: antimikrobialis szerek csokkentése!

- termel6k versenyképessége

- nemzeti AMR tamogatasi intézkedések kidolgozasa
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Jogszabalyi valtozasok Osszefoglaldsa

Uj EU szabalyok

A gybgyszeres takarmanyokrdl sz616 2019/4/EU eurdpai patlamenti és tandcsi rendelet

Az allatgyogyaszati készitményekrdl sz6l6 2019/6/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet

- 2022. januar 28-t6l
- k6zvetlentil alkalmazandé
- 4j, harmonizalt szabalyok a felel6s antimikrobialis szerhasznalat érdekében
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bih Az Allatgyégyaszati készitményekrdl sz616 2019/6/EU rendelet

Preambulumok: kiemelik az AMR elleni intézkedések és az Egy egészség fontossagat

Uj definiciék: antimikrobialis szer (AM), antibiotikum (AB), profilaxis, metafilaxis

Forgalomba hozatal engedélyezése:

- AMR kockazatokra vonatkozoé informaci6 az engedély iranti kérelemben és a készitmény
jellemzo6inek 6sszefoglaléjaban (SPC)

- az engedélyes utélagos elény-kockazat vizsgalatra is kotelezhet6

- a kérelem elutasitasra keriil, ha: hozamfokozasra szanjak, a kozegészségiigyt AMR
kockazat nagyobb, mint az el6nyok, a hatéanyagot a humanegészségligynek tartjak fent

- technikai dokumentacié védelmi ideje 4j hatéanyagnal 14 év +1 célfajonként (max. 18)

- kizardlag human fert6z6 betegségek kezelésére szolgalo szerek meghatarozasa

Koételez6 tagallami adatgytijtés
- allatfajonként és gyogyszertipusonként, a COM részletszabalyokat dolgozott ki
Lépcsds bevezetés:

2022. januar 28. + 2 év: hazityak, pulyka, sertés, szarvasmarha
+5 év: az Osszes élelmiszer-termel6 allatfaj esetében
+8 év: minden egyéb tartott allatfaj
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bih Az Allatgyégyaszati készitményekrdl sz616 2019/6/EU rendelet

Vény: - allatorvost indoklassal, kilonosen meta-és profilaxisnal;

- klinikai vizsgalat sziikséges, metafilaxisnal fert6z6 betegség diagnozisa

- tartalmazza az AM szerek kockazataira vonatkozo figyelmeztetést

- meta-és profilaxisra korlatozott id6tartamra lehet felirni, AM szerre 5 napig érvényes
A felhasznalas korlatozasa:

- nem alkalmazhatok rutinszer(en, a rossz higiénia, a nem megfelel6 allattartasi gyakorlat
kompenzalasara

- hozamfokozasra tovabbra 1s tilos

- profilaxis: AM csak fert6zésveszélyben, korlatozott szamu allaton, AB csak egyedi
kezelésre

- metafilaxis: korlatozott szamu allaton — a tagallamok iranymutatasokat dolgoznak ki
- humanegészségiigyl szempontbol kritikus hatéanyagok védelme

- a tagallamok tovabbi korlatozasokat vezethetnek be, a nemzeti politika fliggvényében
Reklamozas:

- AM készitmény promocids célbol nem forgalmazhaté (pl. termékminta);

- vényhez kotott szerek csak szakemberek szamara elérhet6en reklamozhatok

- Import szabalyok! — él6allatokra és allati termékek: hozamfokozas és human célra
meg6rzendo szerek tilalma
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Az allatgyogyaszati készitményekrdl sz616 2019/6/EU rendelet
végrehajtasat szolgalo részletszabalyok

Humangyogyaszati célra meg6rzendd szerek

- VMP rendelet 37(5) cikke: a Bizottsag meghatarozza az egyes human fert6z6 betegségek
kezelésére fenntartott antimikrobialis szereket vagy ezek csoportjat

2021/1760/EU rendelet: kritériumrendszer a kizarasra kertilé hatéanyagok

meghatarozasahoz

Tervezet készult a tényleges hatoanyag-listaval — EMA részletes szakvéleménye alapjan
- a javaslat tarsadalmi egyeztetése lezarult

Importszabalyok

VMP rendelet 118. cikke: a hozamfokozokra és a human célra elkiilonitett szerekre
vonatkozo tilalom alkalmazando a harmadik orszagbeli gazdasagi szereplokre, amennyiben
azok az adott harmadik orszagokbodl az Unidba kivitt allatok vagy allati eredett termékek
tekintetében relevansak

A tervezet szakért6i egyeztetése folyamatban van
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nebih A gybgyszeres takarményokrél sz6l6 2019/4/EU rendelet

- A hozamfokozasra valo tilalmat tovabbra 1s be kell tartani

- Profilaxisra gyogyszeres takarmany csak akkor hasznalhatd, ha parazitaellenes szert vagy
mmmunologia allatgyogyaszati készitményt tartalmaz

- AM szert tartalmazé nem hasznalhato6 fel profilaxisra, csak metafilaxisra

- Az AB kezelés idGtartama nem haladhatja meg a két hetet

- AB-t tartalmazoé gyogyszeres takarmany rendelvénye 5 napig érvényes

- A cimkén hgyelmeztetést kell elhelyezm a nem megtelel6 artalmatlanitis AMR-kockazatarol
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nebih Nemzett AMR szabilyozasi hattér

*2008. évi XLVLI. tv. 1. § h): a torvény célja az élelmiszerline szereploire vonatkozo kévetelmények
meglogalmazasaval és egységes hatosdgr leliigyeletének megteremtésével az élelmiszerlinchban a
lehetséges antimikrobiilis rezisztencia-elo fordulis csokkentésének elbsegitése

*ELBS 20138-2022: kiemeli az AMR terjedése elleni védekezés szitkségességét
Az allatgyogyaszati termékekrol sz6l6 128/2009. FVM rendelet

* allategészségligyr (jarvanyvédelmi) kovetelmények és agrartimogatasok

Allategészségiigyi AMR intézkedési terv, 2018 - 28 intézkedés

A sziikségesség okai: az AMR terjedése, 0y hatéanyagok hianya, hazai felhasznalas: és rezisztencia

adatok, koz-és allategészségligy1 veszélyek, 1par versenyképességének meg0Orzése, fogyasztovédelem
Elsédleges célok
- az AB felhasznalasra vonatkozé adatmindség javitasa, telepi felhasznalas kontrollja

- felhasznalas csokkentése (f6leg CIA)

- a felel6s, fenntarthaté antibiotkum-hasznalat szorgalmazasa

- preventiv intézkedések segitése (vakcinazas, telepi higiénia)

Erintett szereplOk: dllattartok, szolgaltato allatorvosok, gyogyszeres takarmany-eldallitok, gyogyszer nagy- és

kiskereskedOk, élelmiszeripari vallalkozok, hatosag, fogyasztok
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Nemzeti jogszabalyl valtozasok

Az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérol sz6lo 2008. évi XLLVI. tv. médositisa

* Torvényl alapok az elektronikus adatgytijtési és adatszolgéltatisi kotelezettségekhez
. Elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tétele - illegilis weboldalak

« Allatorvosi vény adattartalma: az informacios  onrendelkezési  jogrol  és  az
informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXII. torvénynek (Info tv.) valé megfelelés biztositasa

« Allatorvosi vény definiciéja
. 2020. augusztus 1-t61

. részletszabalyok: a modositott 128/2009. FVM rendeletben
hatalyos: 2021. aug. 19-t061
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Az allatgyogvaszat termékekrol sz61o, modositott 128/2009. FVM rendelet

Uj fogalmak

AMR: a mikroorganizmusok tilélési vagy szaporodasi képessége egy antimikrobidlis szer adott
koncentracioj, ugyanazon fajhoz tartozo mikroorganizmusok életfolyamatainak gatlasahoz vagy
elpusztitisihoz rendszerint elegend0 jelenléte mellett

antimikrobialis szer: mikroorganizmusok okozta fert0zések gyogykezelésére vagy megel6zésére
szolgalo anyag, beleértve az antibiotikumokat, valamint a virus-, gomba- vagy protozoon-cllenes
hatassal rendelkez6 anyagokat;

antibiotikum: baktériumok okozta fert6zések gyogykezelésére vagy megel6zésére szolgalo anyag;

metafilaxis: dllatok allatgyogyaszati készitménnyel torténd csoportos kezelése, amennyiben az adott
allomanyban vagy jarvanyiigyl egységben az azonos faju allatok egy része mar klinikar megbetegedés
tiineteit mutatja, a klinikar tiineteket mutaté allatok gyogykezelése és a betegség tovabbterjedésének
megakadalyozasa céljabol.

profilaxis: klinikai tiineteket nem mutaté allat vagy allatcsoport dllatgydgyaszati készitménnyel
torténo kezelése, a klinikai megbetegedés vagy fert6z6dés megel6zése céljabol;

megrendeld: az allatorvos altal kozvetleniil az allatgyogyaszati termék kiszolgaltatoja részére kiallitott,
egy vagy tobb allatgyogyaszati termék megrendelésére szolgalo, papiralapt vagy hitelesitett
elektronikus dokumentum.
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Felirassal kapcsolatos szabalyok

- AB rendelésének szigoritasa:
e csak vényen (megrendel6n nem!)
* 7 nap kezelésre elegend6 mennyiség allattarto altah alkalmazas esetén

* az allatorvos koteles taygékoztatn az AMR kockazatrol

ONLY USE
ANTIBIOTICS

ON VETERINARY
PRESCRIPTION

- avény tartalma
- avény érvényessege

- elektronikus vény lehet8sége

- biztonsagl elemekkel ellatott rendszerben

- Utmutaté, vényminta:
https://portal.nebih.gov.hu/-/venymintak

o |
p WORLD ORGANISM ION FOR ANIMAL HEALTH
l / Protecting ¢ ving our juture


https://portal.nebih.gov.hu/-/venymintak
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Felirassal kapcsolatos szabalyok

Vényirasi jogosultsag:
- hat6siagr engedély és gradualis/hatosagi jellegli képzés
- képzés feltételek: 16 ora, irasbel vizsga
- hatosagl bizonyitvany: 5 évig érvényes

- atmenet1 1d6: 2024-1g

- els6 képzés: 2022. marcius

- gradualis képzés 1s 2019 ota



Előadó megjegyzései
Bemutató megjegyzései




e ﬂ.‘”'m.

IIIIIIIIII E!
A B
'l|||||||\\\'

AGRARMINISZTERIUM .

nebih

CIA védelme

- tilos:

3-4. gen. cephalosporint, kolisztint, fluorokinolont profilaxisra alkalmazni

- metafilaxisra és kezelésre csak érzékenységi vizsgalattal

Telepi gyakorlat
- kezelési naplo: diagnézis/to klinkar tinetek leirasa, 24 h-n beliil rogzités
- a terapia hatasossaganak ellenOrzési kotelezettsége

- nagylétszamu allattart6 telepek: AB-felhasznalas csokkentési terv -AB kezelés

mimmumkovetelményel ttmutato:
https://portal.nebih.gov.hu/documents/10182/21360/Antibiotikumfelhasznalas-csokkentesi terv.pdf
- az antibiotkumok helyes alkalmazasinak jogszabaly1 hattere és legfontosabb szakmai alapelvel

- csokkentés terv vazlata

- jJarvanyvédelmi terv része 1s lehet


https://portal.nebih.gov.hu/documents/10182/21360/Antibiotikumfelhasznalas-csokkentesi_terv.pdf
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Forgalmazassal kapcsolatos 1 szabalyok - elektronikus nyilvantartis, nyomonkovetés

- Nagykeresked6k
- Kiskereskedok

- Kozvetlen kiszolgalas szabalyai:

allattartér nyilatkozat:

- Aallatorvos személye,

- FELIR azonositoja,

- felhasznalasi hely szerinti tenyészetkod

- Nagylétszamu telepek és takarmanykeverok kiszolgalasa:
2022. jan. 28-t0l csak kisker. lathat el kozvetleniil


Előadó megjegyzései
Bemutató megjegyzései
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Adatgytijtés, adatszolgaltatis
- AB hatoanyagu készitmény és gydgyszeres takarmany forgalmazasa és felhasznalasa
- 2022. februartél; kov. ho 15-1g

Kozlemény: https://portal.nebih.gov.hu/-/antibiotikum-bejelento-rendszer-indult-az-allatorvosoknak-
es-a-nagykereskedoknek

Ugyleirasok:

https://upr.nebih.gov.hu/ng/ugyintezes/ugykatalogus/ugyleiras/FO001-S0011-U0015 (forgalmazasi
adatok)

https://upr.nebih.gov.hu/ng/ugyintezes/ugykatalogus/ugyleiras/FO001-S0011-U0016 (felhasznalasi
adatok)

E-mail: e-antibiotikum@nebih.gov.hu

GYIK: https://portal.nebih.gov.hu/allatgyogyaszati-termekek.

Reklamozasi szabalyok

- hirdetések szigoritasa (csak gyogyszerész és ao. szamara)

- kereskedelmi minta adasanak tiltasa


Előadó megjegyzései
Bemutató megjegyzései



https://portal.nebih.gov.hu/-/antibiotikum-bejelento-rendszer-indult-az-allatorvosoknak-es-a-nagykereskedoknek
https://upr.nebih.gov.hu/ng/ugyintezes/ugykatalogus/ugyleiras/F0001-S0011-U0015
https://upr.nebih.gov.hu/ng/ugyintezes/ugykatalogus/ugyleiras/F0001-S0011-U0016
mailto:e-antibiotikum@nebih.gov.hu
https://portal.nebih.gov.hu/allatgyogyaszati-termekek
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Hatosagi ellen6rzések

- Az O el6irasok Dbeillesztésre kertltek a létesitmény-ellenOrzési
checklistikba a Nébih EUER rendszerben

- Az W AB-kovetelmények ellen6rzésében a hatésagli  allatorvosok
munkdajat a Nébih célellenOrzésekkel 1s segiti

| ‘ Y
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MIT TEHETUNK MEG?

- a hatosagl intézkedés és a jogszabily nem elegendo
- 1ntézkedések sikeressége az 0sszefogason mulik

- SZEMLELETVALTAS!

Allatorvos, allattart6: kulcsszerep

* megeldzés: jarvanyvédelem, helyes tartds €és takarmanyozas, szabalyos szallitas,
allatvédelem

* telep1 higiénia, menedzsment, adllomany védekezOképességének a javitasa

* kezelési alapelvek (klimikai és rezisztencia-vizsgalat, szlikspektrumu szer, adagolas,
kezelési 1d0, egyedi beadas, terapiakovetés, mellékhatas-figyelés)

* hatéanyag-valasztas szakmai szempontjar: higiéniai viszonyok, farmakokinetika,
farmakodinamia, mellékhatasok, a humangyogyaszatban kritikus hatéanyagok védelme

* off-label és kaszkad alapua alkalmazas: kizarélag indokolt esetben!

* atechnologiikba épitett gyogykezelések feliilvizsgalata (pl. profilaxis)

e képzések, kommunikacio: allattarto - allatorvos

TELEPI MENEDZSMENT - FENNTARTHATO ANTIBIOTIKUM HASZNALAT
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Tamogatasi lehet8ségek 1.
KAP - Javasolt AMR intézkedések

- Mintavétel és rezisztencia vizsgalat elvégzése sertés, baromfi, szarvasmarha esetében,
nagylétszamu allattart6 telepeken - felelGs, célzott AB alkalmazas

- Antibiotikum-cs6kkentési terv kidolgozasa sertés, baromfl, szarvasmarha esetében,
nagylétszamu alattarto telepeken és a terv félévente torténd feliilvizsgalata, dokumentalt
allatorvosi helyszini latogatassal - telepi menedzsment javitasa

- Preventiv termékek (takarmanykiegészitok) alkalmazaisa baromfi esetében, nagylétszamu
allattarto telepeken - ellenalloképesség novelése

- Elektronikus adatgylijtési rendszer alkalmazdisa sertés, baromfi, szarvasmarha esetében,
nagylétszamu allattarto telepeken - adatgy(jtés, adatszolgdltatas segitése
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Tamogatasi lehet8ségek 2.
Uj tamogatasi jogcim-tervezet
-148/2007. FVM rendelet

- Alegnagyobb ,,fogyaszt6” allatfajoknal
- Telepi és egyedi rezisztencia vizsgalatra

Jogcim Erintett allatfajok Tamogatott intézkedések
Antimikrobialis rezisztencia | Sertés, baromfi Mintavétel:  Gazdasagonkénti
egyedi vizsgéalata ¢és telepi els6 egyed: 1500 Ft
rezisztencia vizsgalat végzése Minden tovabbi egyed,

kornyezeti mintavétel: 100 Ft
Laboratériumi diagnosztikai

vizsgalat:

Bakteriologiai vizsgalat:

2000 Ft

Rezisztencia vizsgalat

baktériumtorzsenként: 1000 Ft




nebih

Koszonom a megtisztelo
figyelmet!
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