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Življenjski krog veterinarskih zdravil in okoljska ocena tveganja 

Okoljska ocena tveganja je obvezni varnostni del dosjeja za avtorizacijo 

trženja za nove aplikacije veterinarskih zdravil v EU. 

•Lahko je razlog za zavrnitev avtorizacije VZ.



Značilnosti emisij veterinarskih zdravil , kot posledica 
njihove rabe

•VZ so namenjene zdravljenju velikega števila živalskih vrst iz 
različnih taksonomskih skupine kot so sesalci, ptiči, ribe, 
žuželke, nečlenarji,  za zdravljenje živali v intenzivni reji ter 
pašnih in prostoživečih živali. Zdravila v humani medicini (HZ) 
so namenjena  zdravljenju ene same vrste.

•Največji delež uporabljenih VM predstavljajo zdravila z 
antimikrobnim in antiparazitskim delovanjem (med HZ je 
največji delež takih z antihipertenzičnim, z analgetičnim, s 
protimikrobnim, s psihoaktivnim in z antiholesterolnim
delovanjem). 

•VZ je tudi pravni izraz, ki označuje okvir zakonodaje.  Ista 
učinkovina je lahko registrirana kot zdravilo,  kot 
fitofarmacevtsko sredstvo ali kot dodatek h krmi 
(kokcidiostatiki niso zdravilo ampak dodatek h krmi).



Emisije učinkovin v humani in veterinarski medicini



Izzivi ocene tveganja za VZ: antiparazitiki v 
mrzlovodnih morskih  akvakulturah

V mrzlovodnih morskih  akvakulturah 
povzročajo veliko ekonomsko škodo 
morske uši (ektoparazitski nižji rakci).
• VZ so emitirana neposredno v vodno 

okolje
• Večina učinkovin je (bila) v rabi kot 

fitofarmacevtska sredstva 
(diflubenzuron, heksaflumuron, 
cipermetrin,).   Problematične PBT 
lastnosti (obstojnost,  
bioakumulativnost in strupenost).

• PBT-intrinzična lastnost učinkovine-
ocena izpostavljenost ciljnega 
ekosistema ni mogoča.

Rešitev-izziv: avtorizacija le pod 
posebnimi pogoji, iskanje nadomestnih 
učinkovin, biološke metode (ribe čistilci).



Izzivi ocene tveganja za VZ: varovanje favne 
ekskrementov pašnih živali

• Favna ekskrementov (razkrojevalci) je 
zelo pomembna za ohranjanje pašnih 
površin (1 krava  proizvede 1,7 t gnoja 
na leto).

• Antiparazitiki so praviloma zelo 
strupeni za favno ekskermentov pašnih 
živali. 

• Koeficient tveganja je za skupino 
avermektinov pogosto >1000.

• Testiranja so zelo zahtevna in draga 
(testiranje v pogojih severne in posebej 
južne Evrope, nekaj 100 paralelnih 
preskušanj).

Rešitev- izziv: omilitveni ukrepi 
Zakasneli izpust živali? Kako problem z 
isto metodo rešiti na Švedskem in v Grčiji?



Izzivi ocene tveganja za VZ: v okolju porojena 
protimikrobna rezistenca 

Ocena tveganja  ob avtorizaciji  učinkovin  s 
protimikrobnim delovanjem je enaka kot za ostala 
VZ:

Praviloma so najbolj občutljive  višje rastline 
kopnih ekosistemov in fotosintetski plankton  (alge 
in cianobakterije) površinskih celinskih  voda. 

Številni pokazatelji kažejo na pojav v okolju 
porojene protimikrobne rezistence (OAR). 

OAR zaradi rabe v veterinarski medicini je težko 
ovrednotiti. 

Vprašanje –izziv: 

Kakšen je delež okoljsko porojene rezistence s 
strani rabe HZ?

Kako vključiti OAR v oceno tveganja?



Izzivi ocene tveganja za VZ: zaščita ekosistemov 
podzemnih vodaPodzemne vode se v praksi 

obravnavajo le kot vir pitne vode. 
Varne koncentracije za človeka in 
za ekosisteme podzemnih voda so 
<0,1µg/L.  
Podatki kažejo, da tudi 
koncentracije pod mejno 
vrednostjo lahko ogrožajo 
ekosisteme podzemnih voda. 
Ekotoksikološke študije na 
stigofavni so zelo omejene.
Vprašanje –izziv: kako vključiti 
oceno tveganja za podzemne 
ekosisteme
Predlog: ocena podzemnih voda na 
osnovi tveganja, izračun varnih 
koncentracij s pomočjo površinskih 
vrst ob uporabi dodatnega 
varnostnega faktorja 10.  



Diklofenak- tveganje za nekrofage ptice 

Ocena tveganja uporabe učinkovine 
diklofenak kot VZ za evropske 
nekrofage ptice (jastrebe, orle, 
škarnike). 

Nekontrolirana raba diklofenaka kot 
VZ je povzročila največjo okoljsko 
katastrofo zadnjih desetletij. 
Populacije jastrebov v JV Aziji so se 
zmanjšale za tudi več kot 95%.

Nekrofage ptice imajo izjemno velik 
radij iskanja hrane. Registracija 
diklofenaka v Italiji in Španiji 
potencialno ogroža vse mediteranske 
populacije nekrofagih ptic. 

Izziv: ali je veterinarska praksa dovolj 
dobra da prepreči izpostavljenost ptic?



Zaključek

• Okoljska ocena tveganja v registracijskih postopkih je 
namenjena zagotavljanju varne rabe VZ.

• Število javno dostopnih študij, ki kažejo na prisotnost 
farmacevtikov v okolju in obravnavajo njihove vplive  na okolje 
je v zadnjih 10. letih strmo naraslo. 

• Nova spoznanja nujno izzovejo nove izzive, naloga upravnih 
organov kot je Evropska agencija za zdravila (EMA) in Evropska 
agencija za varno hrani (EFSA) kot tudi nacionalnih 
pooblaščenih ustanov pa je da te izzive rešujejo. 

• Največje vprašanje in izziv kako povezati inštitucije z nalogami 
na področju avtorizacija farmacevtikov ter  tiste ki izvajajo 
njihov nadzor v okolju (na primer JAZMP in ARSO).
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