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lll. Kormanyrendeletekhez tartozé indokolasok

Végso eloterjesztéi indokolas
a SCHNELL OL Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Feleldsségii Tarsasag ,felszamolas alatt”
reorganizacidjahoz sziikséges kormanyzati intézkedésekrol sz616 478/2021. (VIIl. 11.) Korm. rendelethez

A jogszabaly tervezetéhez tartozoé indokolas a jogalkotasrdl sz616 2010. évi CXXX. torvény 18. §-a, valamint a Magyar
Kozlony kiaddsarol, valamint a jogszabaly kihirdetése soran torténd és a kozjogi szervezetszabdlyozé eszkoz
kozzététele sordn torténd megjeldlésérdl sz616 5/2019. (lll. 13.) IM rendelet 20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kerdl
kozzétételre az Indokolasok Taraban.

A SCHNELL OL Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felel&sség(i Tarsasag ,felszamolas alatt” (a tovébbiakban: Tarsasag)
hivatalos adatok szerinti tevékenysége — Uzemanyag kiskereskedelem, Egyéb banyaszati szolgéltatas -, illetve
a termelési hattér specidlis jellege miatt nemzetgazdasagi stratégiai szempontbdl kiemelt jelentéségu tevékenységet
folytat, ezért a Tarsasdg stratégiailag kiemelt jelentéségl gazdalkodd szervezetté mindsitésével biztosithatd
a felszamolasi eljaras gyors, atlathato, rendezett és az allam altal feltigyelt lefolytatdsa, melyet a rendelet kiadasaval
lehet biztositani.

Végso el6terjesztoi indokolas
a Cronus Tomegaru-Fuvarozé és Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag ,,felszamolas alatt”
reorganizacidjahoz sziikséges kormanyzati intézkedésekrél sz616 479/2021. (VIIl. 11.) Korm. rendelethez

A jogszabaly tervezetéhez tartozé indokolas a jogalkotasrdl sz616 2010. évi CXXX. torvény 18. §-a, valamint a Magyar
Kozlony kiaddsarol, valamint a jogszabdly kihirdetése sordn torténd és a kozjogi szervezetszabdlyozé eszkoz
kozzététele sordn torténdé megjellésérdl szolé 5/2019. (11l 13.) IM rendelet 20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kerdl
kozzétételre az Indokolasok Taraban.

A Cronus Témegdru-Fuvarozé és Szolgdltatd Korlatolt Felelésségli Tarsasdg ,felszamolds alatt” (a tovabbiakban:
Tarsasag) hivatalos adatok szerinti fétevékenysége - nagy tomegu aruk szallitmanyozasa, kiilszini banyaszat,
rekultivacio -, illetve a termelési hattér specidlis jellege miatt nemzetgazdasdgi stratégiai szempontbdl kiemelt
jelent6ségl tevékenységet folytat, ezért a Tarsasdg stratégiailag kiemelt jelentéségli gazdalkodd szervezetté
mindsitésével biztosithatd a felszdmolasi eljards gyors, atlathatd, rendezett és az allam altal felligyelt lefolytatdsa,
melyet a rendelet kiadasaval lehet biztositani.
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Végso el6terjesztoi indokolas
az Imperial 22 Futarpostai és Egyéb Postai Szolgaltaté Korlatolt Feleldsségii Tarsasag ,,felszamolas alatt”
reorganizacidjahoz sziikséges kormanyzati intézkedésekrél sz616 480/2021. (VIIl. 11.) Korm. rendelethez

A jogszabaly tervezetéhez tartozé indokolds a jogalkotasrél sz616 2010. évi CXXX. toérvény 18. §-a, valamint a Magyar
Kozlony kiaddsarol, valamint a jogszabdly kihirdetése sordn torténd és a kozjogi szervezetszabdlyozé eszkoz
kozzététele sordn torténdé megjeldlésérdl szolé 5/2019. (11l 13.) IM rendelet 20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kerdl
kozzétételre az Indokolasok Taraban.

Az Imperial 22 Futérpostai és Egyéb Postai Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségli Tarsasag ,felszamolas alatt”
(a tovabbiakban: Tarsasag) a tulajdonosi hattér specidlis jellege miatt nemzetgazdasagi stratégiai szempontbol
kiemelt jelentéségu tevékenységet folytat, ezért a Tarsasag stratégiailag kiemelt jelentéségui gazdalkodd szervezetté
mindsitésével biztosithato a felszamolasi eljaras gyors, atlathato, rendezett és az allam altal feltigyelt lefolytatasa,
melyet a rendelet kiadasaval lehet biztositani.
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V. A Kormany tagjainak rendeleteihez tartozé indokolasok

Végso eloterjesztéi indokolas
az allatgyogyaszati termékekrol sz616 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet médositasarol sz6l6
27/2021. (VIIl. 11.) AM rendelethez

A kulénbo6zé antimikrobidlis szerekkel szemben ellendllé kérokozdk terjedése egyre nagyobb egészségiigyi és
gazdasagi karokat okoz vilagszerte. Az antimikrobiadlis rezisztencia (a tovabbiakban: AMR) Un. ,egy egészség”
problémakor, az allat- és humdanegészségligyet egyarant érinti. Szamos nemzetkdzi és tagéllami kezdeményezés,
akcioterv van érvényben az AMR terjedésében fészerepet jatszd, nem megfelelé antibiotikum-hasznélat
visszaszoritasa és a felel6s antibiotikum-hasznélat elésegitése érdekében. Az allatgyogyaszati készitményekre,
tovdbbd a gydgyszeres takarmanyokra irdnyadd, 2022. janudr 28-3t6l alkalmazand6 Uj eurdpai uniés
jogszabalycsomag is szigoritasokat vezet be e készitmények alkalmazasat illetéen.

Az dllategészségligyben értékesitett antimikrobidlis szereladasi adatok, valamint a rezisztencia monitoring
eredmények alapjan hazankban jelentés az AMR kialakulasanak kedvezé szerek felhasznalasa, valamint
a rezisztens korokozdk elterjedtsége. A nemzetkozi elvarasok mellett az egyre tudatosabb fogyasztoi igények és
kozegészségligyi szempontok is indokoljak az antimikrobialis szerek felhasznéalasanak szigoritasat.

Az Eurépai Allategészségiigyi Antimikrobialis Fogyasztasi Felligyeleti rendszer (ESVAC) alapjan hazank 2010 6ta
az 1-5. helyen all az éllategységre vetitett antimikrobidlis szereladas tekintetében, a hazai nagykereskedelmi eladasi
adatok alapjan. A leggyakrabban alkalmazott antibiotikum-csoportok, valamint gyogyszerformdk val6szinGsitik,
hogy a ma felhasznalt antibiotikum-tdmeg jelentds része preventiv célbdl keriil alkalmazasra, és a tartastechnoldgiai
hibak ellensulyozasat célozza. 2018-ban a nemzetkozi el6zményekre és a hazai adatokra val6 tekintettel
nemzeti éllategészségligyi AMR intézkedési terv keriilt kidolgozasra, az antibiotikum-felhaszndlas csokkentése
és a koriltekintdé antibiotikum-felhaszndlas elésegitése érdekében, kildonods tekintettel a humanegészségligyi
szempontbdl kritikusan fontos hatéanyagokra. Az intézkedésekkel érintett fébb szereplék a nagy Iétszamu éllattartd
telepek, az ezeket ellaté éllatorvosok, a gydgyszeres takarmany-el&allitdk, a gydgyszer nagy- és kiskereskeddk,
az élelmiszeripari vallalkozdk, a hatdsag, valamint a fogyasztok. A terv tobbek kézott célul tlizte ki a 128/2009. (X. 6.)
FVM rendelet médositésat is.

A rendeletmoédosités f6 célja, hogy az allategészségligyi szakterlileten csokkenjen az antibiotikum-felhasznalas
mértéke, tovabba a korultekinté antibiotikum-felhasznalas szakmai szempontjai a gyakorlatban is kifejezettebben
érvényre jussanak. Sziikséges tovabbd az antibiotikum-eladasi és -felhasznaldsi adatok mindségének javitasa, és
ennek érdekében egy olyan rendszer kiépitése a felhaszndlas nyomon kovetése céljabol, amellyel folyamatosan,
hosszu tdvon lehetévé valik a telepi antibiotikum-felhasznalds kontrollja. A tervezet az antimikrobidlis szerek
felhasznalasanak nyomon kovetése érdekében adatgydijtési és adatszolgéltatasi kotelezettséget vezet be.

A fentiek megvaldsitasa érdekében a rendeletmddositds Uj fogalmakat vezet be (AMR, antimikrobialis szer,
antibiotikum, meta- és profilaxis). Szigorodnak a vényfelirds szabdlyai, a rendeletmddositas eléirja az antibiotikumok
rendeléséhez sziikséges hatdsdgi engedély megszerzését, mely szakmai tovabbképzéshez kotott. Antibiotikum
megrendelén nem, csak vényen lesz rendelhetd, legfeljebb 7 nap kezelésre elegendé mennyiségben. Az allatorvos
koteles lesz tajékoztatast adni az allattartonak az AMR-kockazatrél. Az allatorvos a kezelt allatokra vonatkozéan
felallitott diagnozist, annak hidnyaban a fé klinikai tiinetek leirasat is koteles nyilvantartasba venni a kezelési napld
jelen adatai mellé.

A gydgykezelés soran élelmiszer-termeld allatokban az un. CIA-nak minésilé fluorokinolonok, a 3-4. generacios
cefalosporinok, valamint a kolisztin preventiv célbdl torténé alkalmazasanak megtiltasa sziikséges. Gyogykezelésre
és metafilaxisra csak abban az esetben alkalmazhatok, ha a megbetegedett (elhullott) allatokbdl vett minta
laboratériumi érzékenységi vizsgalatanak eredménye azt indokolja. Az antibiotikum-felhasznalast a jelenleginél
bévebb adattartalmu gydgykezelési napléba kell rogziteni. Az antibiotikum-kezelés el6tt kotelezé a klinikai
vizsgalat, melynek eredményét fel kell tiintetni a kezelési naploban.
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Az ellenérzések fokozasa és az adatminGség javitasa érdekében a javaslat bevezeti az elektronikus nyomon
kovetés rendszerét. Ennek része az antibiotikumok telepi felhasznélasanak kozponti nyilvdntartasa, az tgyletek és
a gyogykezelések (gydgyszerfelhasznalasok) adatainak online feliiletre, a NEBIH altal izemeltetett FELIR rendszerbe
valo feltdltése az éllatorvos, az dllattartd, a kis- és nagykereskedd, valamint a takarmdanykeverdk altal, valamint
a nagykereskedék kotelezd elektronikus nyilvantartdsanak bevezetése. Az adatszolgdltatdsi kotelezettség
a tényleges felhasznaldsi adatok megismerésén tul a késébbi eurdpai unids adatszolgéltatasi kotelezettség
el6készitését is szolgdlja.

Nagy létszamu allattarto telepek esetében antibiotikumfelhasznalds-csdkkentési tervet kell kidolgozni, akér a telepi
jarvanyvédelmi tervbe integrélva. A telepi cselekvési tervet a kdzpontilag kiadott szakmai elvek alapjén a szolgaltatd
allatorvos késziti el és felligyeli, és rendszeres (éves) Onellendrzésen vizsgalja felll az abban foglaltak teljestlését,
valamint intézkedik a szlikséges modositasokrol.

A rendeletmddositds tartalmazza az antibiotikum-hatdéanyagu készitmények rekldmozasnak és forgalmazasanak

szigoritasat is.

A fentiek mellett a rendeletmddositas a hatdsagi gyakorlatban tapasztalt nehézségek kikliszobdlését segitd

modositasokat vezet be:

- a kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirdl sz6l6 kormanyrendelethez valé igazitas a kozvetitéi
kereskedelemre vonatkozo szabalyok hatélyon kivil helyezésével,

- a szolgaltaté allatorvos személyének allattarté altali igazolasi kotelezettsége,

- a gydgyszergyartasi engedély feltételeinek pontositasa,

- az Eudralex eurdpai unioés szabalyzatgyljtemény megfeleld koteteire valé utalds beillesztése,

- modositasok az allatgyogydszati készitmények cimkéjének és hasznalati utasitdsdnak adattartalma
tekintetében,

- onkiszolgald rendszerben arusithatd termékek kérének pontositasa,

- nagy- és kiskereskedelmi tevékenység iranti kérelem benyujtasdnak pontositdsa,

- a mellékhatas-figyel6 rendszer egyszerUsitése.

A rendeletmddositds tovabba az A&ltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvénynek és
az informacios onrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol szolé 2011. évi CXII. térvénynek megfeleld
jogtechnikai médositasokat is tartalmaz.

A rendelet indokolasa az Indokolasok Taraban kozzétehetd.
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Az Indokolasok Tarat az Igazsagiigyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felelds: dr. Salgd Laszlo Péter.

A szerkesztéség cime: 1051 Budapest, Nador utca 22.

Az Indokolasok Tara hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.
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