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Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kérdések és valaszok az élelmiszertermeld allatfajoknal
szajon at alkalmazandd, cink-oxidot tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/118)

2017. marcius 16-an az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) befejezte az élelmiszertermel6
allatfajoknal szajon at alkalmazandd, cink-oxidot tartalmazé allatgyogyaszati készitmények
biztonsagossaganak és hatasossaganak feliilvizsgalatat. Az Ugynokség éallatgyogyaszati készitmények
bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a sertéseknél szajon at alkalmazandd, cink-
oxidot tartalmazé allatgydgyaszati készitmények atfogd elény-kockazat profilja negativ, mivel a cink-
oxid elény6s hatasai a sertéseknél jelentkezé hasmenés megel6zésében nem haladjak meg a
koérnyezeti kockazatokat. A CVMP javasolta a cink-oxidot tartalmazé allatgyodgyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélyei kiadasanak elutasitasat és az érvényben lévé forgalomba hozatali
engedélyek visszavonasat.

Milyen tipusu gyogyszer a cink-oxid?

A cink-oxid egy szervetlen vegyllet, és ismeretes, hogy viszonylag kis mértékben szivédik fel. A cink-
oxidot tartalmazo6 allatgydgyaszati készitményeket az elvalasztas utani hasmenés kezelésére és/vagy
megelézésére és kontrolljara alkalmazzak malacoknadl. Jelenleg kiilénb6z6 indikacidkat és adagolast
javasolnak, azonban a cink-oxidot foként a takarmanyban alkalmazzak naponta 100 mg/testtémeg-
kilogramm adagban 14 egymast kovetd napig, amely 2500 ppm cinknek felel meg a takarmanyban.

Miért végezték el a szajon at alkalmazott, cink-oxid tartalmu
allatgyogyaszati készitmények felllvizsgalatat?

2015 majusaban a Gutal 1000 g/kg gyogypremix malacoknak készitmény vonatkozasaban a
2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti beterjesztési eljarast (EMEA/V/A/108)*
kovetéen a CVMP a cink felhalmozddasabdl eredd kornyezeti kockazatot azonositott. A CVMP Ugy vélte,
hogy egyes kornyezeti elemek esetében a kiszamitott kockazattal kapcsolatosan némi bizonytalansag

1 CVMP opinion on Article 33(4) referral for Gutal 1000 g/kg premix for medicated feeding stuff for piglets (Procedure no.
EMEA/V/A/108) - link
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all fenn, és kiilonb6z6 kockazatcsokkentd intézkedéseket javasolt, amelyektdl azt vartak, hogy
csokkentik a cink felhalmozoédasat a kérnyezetben.

Mindazonaltal, 2016 februarjaban, Hollandia és Franciaorszag a kdrnyezettel és a cink-oxidot
tartalmazé készitmények alkalmazasa kdvetkezményeként - az antibiotikum-ellenallé baktériumok
lehetséges megnovekedd eléforduldsaval kapcsolatos kockazatokbdl ered6 és fennmaradoé aggalyok
miatt, a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljarast kezdeményezett valamennyi,
szajon at alkalmazott, cink-oxidot tartalmazé allatgyogyaszati készitmény vonatkozasaban, és
felkérték a CVMP-t, hogy vizsgéalja meg az dsszes, rendelkezésre all6 adatot és értékelje az érintett
készitmények atfogd el6ny-kockazat profiljat.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A beterjesztési eljarasban érintett kérelmezdk és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai a
hatasossaggal, az antimikrobidlis rezisztenciaval és a kérnyezeti kockazattal kapcsolatos, védett
adatokat és tudomanyos referenciakat nyujtottak be.

Milyen kOvetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
sertéseknél szajon at alkalmazando, cink-oxidot tartalmazo allatgyodgyaszati készitmények atfogo
elény-kockazat profilja negativ, mivel a cink-oxid elényos hatasai a sertéseknél jelentkezé hasmenés
megelézésében nem haladjak meg a kornyezeti kockazatokat. A CVMP elismerte, hogy a cink-oxid
alkalmazasaval kapcsolatosan a rezisztencia tarsszelekciéjanak (tdbbszords antimikrobidlis rezisztencia
gének szelekcidja egy antimikrobidlis szer altal) kockazata all fenn, azonban jelenleg ezen kockazat
mértéke nem hatarozhaté meg. Nem azonositottak hatékony intézkedéseket a cink kdrnyezeti
felhalmozoédasanak kezelésére, és ennek eredményeképpen a CVMP javasolta a cink-oxidot tartalmazé
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan a forgalomba hozatali engedélyek kiadasanak
elutasitésat és az érvényben lévd forgalomba hozatali engedélyek visszavonasat.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. junius 26-an adott ki hatarozatot, és a tagallamok a forgalomba hozatali
engedélyek visszavonasat ezen naptél szamitott legfeljebb 6t évig halaszthatjak el, amennyiben ugy
itélik meg, hogy az azonnali beavatkozas karosan érintheti a teriletiiket az alternativak
elérhet6ségének hidanya és a sertéstenyésztési gyakorlatban sziikséges valtozasok miatt.

Kérdések és valaszok az élelmiszertermel6 allatfajoknal szajon at alkalmazandd, cink-
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