Az alte rnativ gyogyas zati eljarasok hatasa az
élelmiszerbiztonsagra

Az Eurdpai Uni6 a kiilonbozo élelmiszerbotranyok hatasara sziikségesnek latta
az ¢lelmiszertermelés, feldolgozds és forgalmazds élelmiszerbiztonsdgi és
€lelmiszerhigiéniai  jogrendszerének teljes atalakitisat. Az uj
€lelmiszerbiztonsagi €s €lelmiszerhigiéniai jogszabdlyok dontd része elkésziilt
€s 2006-t6] hatdlyba is I€p. Az elkésziilt jogszabalyok majdnem mindegyike
rendelet forméjiban jelent meg, ami azt jelenti, hogy valtoztatas nélkiil és a
szarmaztatott nemzeti jogszabalyokkal egyiitt kell azokat alkalmazni.

Ezek az Gj é részletes elemzésre Kkeriil6 jogszabalyok akovetkezok:

e 178/2002 EK rendelet az élelmiszerjogrol és az élelmiszerbiztonsagrol
e 852/2004 EK rendelet az élelmiszerek higiénéjérol
e 853/2004 EK rendelet az élelmiszerek higiénéjének specialis
szabalyairol
e 854/2004 EK rendelet az allati eredetii élelmiszerek hatdésagi
ellendrzésérol
e 882/2004 EK rendelet a takarmany-és élelmiszerjog valamint az
allategészségiigyi és allatjoléti k ovetelményeknek megfelelés hatosagi
ellenérzésérol
e 2004/41 EK iranyelv egyes élelmiszerhigiéniai jogszabalyok hatalyon
kiviil helyezésérol
A 852/2004/EK rendelet egy kozos alapot képez az allati eredetli €lelmiszerek
kiilonleges higiéniai szabalyait eldiré 853/2004/EK rendelettel, és a két rendelet
egyiitt a fogyasztok magas szintli élelmiszerbiztonsagi védelmét hivatottak
garantilni.
A rendeletek megkozelitése modja egy integralt €s atlathaté rendszert képez az
elsddleges terméktdl a termékek kereskedelembe keriiléséig illetve a termékek
exportalasaig.

Altalanos és kiilonleges higiéniai k ovetelmények

Az élelmiszeripari vallalkozoknak be kell tartani az elsddleges termelés és az
ahhoz kapcsolod6 miiveletek higiéniai kovetelményeit. Az elsOdleges termelés
eredményeként mint pl. 4allatok hizlaldsa, zOldség- és gyiimolcstermesztés,
tejtermelés, méz termelése méhészked€s ttjan, stb. / keletkeznek az elsddleges
termékek / hizdallatok, zoldség, gyiimolcs, méz, tej, stb. /. Az elsddleges
termelést ugy kell végezni, hogy a megjelend termék ne jelentsen veszélyt a
fogyaszté szamadra, tehat pl. az éllatok tartdsa sordn nem hasznélhatnak olyan



antibiotikumokat és coccidiosztatikumokat / pl. chloramphenicol, furazolidon /
hormonokat / pl progesteron és szarmazékai / amelyek a levagott dllatok
husaban véletleniil sem lehetnek. Természetesen az alkalmazhaté gyogyszerek
is csak a megengedett szint alatti mennyiségben / hatdrérték alatt / lehetnek
kimutathaték / maximum residuum limit -MRL /.

A rendeletek nagyon szigoru kovetelményeket irnak el az élelmiszeripari
alaptermékek / pl. hizéddllat, tej, tojas, zoldség, gylimdlcs, stb. / valamint az
alaptermékek  vagdsa és  feldolgozasa sordan  elodllitott  termékek
szennyezOdéseinek elkeriilésére Ilyen szennyezOdést okoznak a mikrobdk /
fertozést is!/, nehézfémek, de igen gyakran az dllatok kezelésére szolgdld
antibiotikumok, coccidiosztatikumok és mas kémiai szerek.

Az antibiotikumok okozta szennyezddés sulyos kovetkezménnyel jar a human
populdciora, hiszen polirezisztencia kialakuldsat idézheti eld, ami szadmos
esetben haldlos betegséget jelent. Az alternativ gyégymodok sordn felhasznalt
gyogyaszati anyagok esetében egyrészt nincs Elelmezés-egészségiigyi
varakozéasi id0, azaz az d&llatok késedelem nélkiil levéaghatok és kedvezd
fogyaszthatosagi dontés esetén élelmiszerként felhaszndlhatok, masrészt nem
okoznak antibiotikum és egyéb gyodgyszer rezisztenciat, tehit az ilyen
gyogymaoddal kezelt haszonéllatok és a levagdsuk utidn elodllitott élelmiszerek
sokkal biztonsdgosabbak a fogyasztoknak mint a nem alternativ gydgyaszati
eljarassal kezelt allatokbdl eloallitott termékek.

A homeopatias készitmények engedélyeztetésének szabalyait a 88/2004
(V.15.) FVM rendelet hatarozza meg, amelyik figyelembe vette az Euroépai
Uni6 2001/82/EGK iranyelvét.

Homeopadtids készitm ények engedélyezésére vonatkozo szabdlyok

20. § (1) Homeopatias dllatgydgydszati készitményt elédllitani, é€s forgalomba
hozni a 21-22. §-okban meghatarozott torzskonyvezési €s forgalomba hozatali
engedélyezési feltételek teljesitése esetén lehet.

(2) Az AOGYTI a torzskonyvezési eljards soran figyelembe veszi mas
tagédllam hat6sédga 4ltal a vonatkozo allatgydgyaszati készitményre mar kiadott
engedélyt.

21. § (1) Egyszerlsitett torzskonyvezési eljarassal kizardlag olyan
homeopatids allatgyogydszati készitmény torzskonyvezhetd, amely az alabbi
Osszes feltételnek megfelel:

a) a készitmény kedvtelésbol tartott allatok vagy nem élelmiszer-termeld
egzotikus fajok kezelésére szolgal,

b) a készitmény alkalmazdsi médja az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy
ennek hidnydban valamelyik tagdllam hivatalos gydgyszerkonyvében
megtaldlhato,

c¢) a készitmény cimkéjén €s haszndlati utasitdsdban nem jelenikk meg
specifikus terdpids javallat vagy mds erre vonatkoz6 informécid, valamint azon



feltiintetik a ,specifikus javallat nélkiili homeopatids allatgydgydszati
készitmény” megjelolést,

d) a felhaszndldsra keriilld készitmény higitdsi foka biztositja az
artalmatlansigot, vagyis a készitmény nem tartalmaz egy tizezred résznél tobbet
az Ostinkturdbdl (<1:10 000; D4), illetve az allopatias orvoslasban hasznalt
hat6anyagbdl (melynek jelenléte miatt a készitmény vénykoteles) a legkisebb
dozis 1/100 részénél nagyobb mennyiséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az egyszerlsitett eljaras
szerint  torzskOnyvezett  allatgyogyaszati  készitmény  kiskereskedelmi
forgalmazésanak feltételeit is.

(3) A homeopatias készitmények (1)-(2) bekezdések szerint egyszerlsitett
torzskOnyvezési eljarasara az 4allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatali eljardsdra vonatkozd eljardsi szabdlyokat is figyelembe kell venni,
kivéve a 28. §-ra és aterdpids hatds bizonyitasara vonatkozo kotelezettséget.

22. § (1) Az egyszerisitett torzskonyvezés az ugyanazon a homeopdtids
torzsoldatbol vagy torzsoldatokbdl szdrmazé gydgyszerkészitmény-sorozatokra
is vonatkozhat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba hozatali engedélyezése
irdnti  kérelemnek a gydgyszerészeti mindség és a gydrtdsi tételek
homogenitasdnak igazolasa céljabol a kovetkezOket kell tartalmaznia:

a) a homeopatids torzsoldatnak a gyogyszerkonyvben megadott tudomanyos
neve vagy egyéb neve;

b) nyilatkozat arr6l, hogy a készitményt milyen alkalmazdsi médokon, milyen
gyogyszerformakban és higitasi fokban kivanjak torzskonyveztetni,

c) a homeopditids torzsoldat elddllitdsanak és ellendrzésének leirdsa, a
homeopétids tulajdonsdg igazoldsa a megfeleld szakirodalom alapjin; bioldgiai
eredetll anyagot tartalmazé homeopatids 4dllatgydgyaszati készitmény esetén
azon intézkedések leirdsa, amelyek biztositjak, hogy a készitmény korokozoktdl
mentes legyen;

d) gyartastechnologiai és minOség-ellendrzési dokumentacid valamennyi
gyogyszerformara vonatkozéan, tovdbba a higitdsok és a potencidlds
modszereinek lefrasa;

e) az adott gyogyszerkészitmény elddllitdsi engedélye;

f) az allatgyogyaszati készitményre a tagdllamokban megszerzett torzskonyvi
bejegyzés vagy forgalomba hozatali engedély masolata;

g) a homeopatids készitmény torzskonyvi mintdja (hdrom egymast kovetd
gyartasi tétel minta mindségi bizonylattal) €s a készitmény minden egyes
kiszerelési formdjinak kozvetlen és kiilsO csomagoldsi mintdja a javasolt
haszndlati utasitassal egyiitt;

h) a készitmény stabilitdsdra vonatkozé adatok.

23. § (1) A 21-22. §-okban nem szerepld homeopatids allatgydgyészati
készitmények forgalomba hozataldt a 24-25. §-okban el6irt dltaldnos szabdlyok
szerint kell engedélyezni.



(2) A homeopdtids 4llatgydgyaszati  készitményekre vonatkozé kiilon
rendelkezések nem  alkalmazhatok az  immunolégiai  homeopatids
allatgyogydészati készitményekre.
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