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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.7498 — Compagnie de Saint Gobain/SIKA)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2015/C 299/01)

Dne 22. Cervence 2015 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit
jej za slucitelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglictiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény ptipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnut{ bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podniki na internetovych strinkich Komise vénovanych hospoddiské soutézi
(http:/[ec.curopa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd strinka umoznuje vyhleddvat jednotlivda rozhodnut
o spojeni podnik, a to podle spole¢nosti, ¢isla pfipadu, data a indexu hospodatského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32015M7498. Stranky EUR-Lex umoziiuji piistup k evropskému pravu po internetu.

() UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs

IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Seznam jmenovini Radou
kvéten aZ srpen 2015 (socidlni oblast)

(2015/C 299/02)

. Kone’c Zvefejnéni Nahrazend Odstoupeni/ Cl?n/ . . . Datum .
Vybor funkéniho PO . .. |¢lenkaNahradnik/ Kategorie Zemé Jmenovand osoba Organizace rozhodnut{
obdobi v UF. vést. osoba jmenovani ndhradnice Rady

Poradni vybor pro 28.2.2016 |C 120, Monika Odstoupeni | Nahradnice Zaméstnavatelé | Polsko Anna Konfederacja 15.6.2015
bezpecnost 26.4.2013 | ZAKRZEWSKA KWIATKIEWICZOVA Lewiatan
a ochranu zdravi pfi
praci
Poradni vybor pro 28.2.2016 |C 120, Stamatia Odstoupeni | Nahradnice Vlada Recko loannis Ministry of Labour, |15.6.2015
bezpecnost 26.4.2013 | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and
a ochranu zdravi pfi Social Solidarity
préci
Poradni vybor pro 28.2.2016 | C 120, Carl ANDERS | Odstoupeni | Clen Zaméstnavatelé | Irsko Michael GILLEN IBEC 19.6.2015
bezpecnost 26.4.2013
a ochranu zdravi pfi
préci
Poradni vybor pro 28.2.2016 | C 120, Robert Odstoupeni | Clen Vlada Lucembursko | Marco BOLY Ministere du Travail |19.6.2015
bezpecnost 26.4.2013 | HUBERTY et de 'Emploi
a ochranu zdravi pfi
préci
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Konec Zvefejnéni Nahrazend Odstoupeni/ Clen| Datum
Vybor funkéniho Ur ne ; b : PE | dlenkaNahradnik/ Kategorie Zemé Jmenovand osoba Organizace rozhodnuti
obdob{ VUL vest 0s0ba jmenovant nahradnice Rady

Poradni vybor pro 28.2.2016 |C 120, Raul SCHMIDT | Odstoupeni | Nahradnik Vlida Lucembursko | John SCHNEIDER Ministere du Travail |18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 et de 'Emploi
a ochranu zdravi pfi
préci
Poradni vybor pro 28.2.2016 | C 120, Péter Odstoupeni | Clen Vlada Madarsko Jozsef BAKOS Ministry for 18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 | NESZTINGER National Economy
a ochranu zdravi pfi
préci
Poradni vybor pro 28.2.2016 | C 120, Gyula Odstoupeni | Ndhradnik Vlada Madarsko Eva GRONAIOVA Ministry for 18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 | MADARASZ National Economy
a ochranu zdravi pfi
préci
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Grazia Odstoupeni | Clenka Vlada Itdlie Salvatore PIRRONE Ministero del Lavoro | 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | STRANOVA e delle Politiche
pracovnikt Sociali
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Daniele Odstoupeni | Clen Vlada Italie Marco ESPOSITO Ministero del Lavoro | 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | LUNETTA e delle Politiche
pracovnikdi Sociali
Poradni vybor pro 24.9.2016 | C 338, Iolanda Odstoupeni | Nahradnice Vldda Italie Monica LIPPOLISOVA | Ministero del Lavoro | 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | VALERIOVA e delle Politiche
pracovnikt Sociali
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Paolo Odstoupeni | Ndhradnik Zaméstnavatelé | Itdlie Fabio ANTONILLI Confartigianato 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | TOMASSETTI
pracovnikd
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Armando Odstoupeni | Clen Zaméstnavatelé | Italie Serena FACELLOVA Confcommercio 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | OCCHIPINTI
pracovnikt
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Konec Zvefejnéni Nahrazend Odstoupeni/ Clen| Datum
Vybor funkéniho Ur ne ; b : PE | dlenkaNahradnik/ Kategorie Zemé Jmenovand osoba Organizace rozhodnuti
obdob{ VUL vest 0s0ba jmenovant nahradnice Rady
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Ornella Odstoupen | Clenka Odbory Itdlie Giuseppe CASUCCI UIL 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | CILONOVA
pracovniki
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Giuseppe Odstoupeni | Ndhradnik Odbory Italie Salvatore MARRA CGIL 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | CAsUCCI
pracovniki
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Janina Odstoupen | Clenka Vlada Spojené Lindsay ROOMEOVA | EU Social Security | 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | CIECIOROVA kralovstvi Coordination
pracovniki
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Radovan Odstoupeni | Clen Zaméstnavatelé | Slovensko | Jan LISKA AZZZ SR - 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | MAXIN Federation of
pracovniki employers’
association of the
Slovak Republic

Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Katalin KISSNE | Odstoupeni | Clenka Vlada Madarsko Margit VADKERTIOVA | Ministry for 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | BENCZEOVA National Economy
pracovniki
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Mario Odstoupeni | Clen Vlada Malta Astrid May GRIMOVA | Identity Malta 11.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | SCHEMBRI Agency
pracovniki
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Flemming Odstoupeni | Clen Zaméstnavatelé | Dansko Christiane Confederation of 28.5.2015
volny pohyb 27.9.2014 | DREESEN MIRLBECKOVA- Danish Employers
pracovnikdi WINBERGOVA
Poradni vybor pro 24.9.2016 |C 338, Agné Odstoupeni | Clenka Vlada Litva Rita ZEMAITYTE- Ministry of Social 8.6.2015
volny pohyb 27.9.2014 | PECIUKEVICIENE TACKOVA Security and Labour
pracovnikd

v[66T7D

[0 ]

arun 9ysdoIag IuIsA rupay

S10T6'11



Konec Zvefejnéni Nahrazend Odstoupeni/ Clen| Datum
Vybor funkéniho sene b : PE | dlenkaNahradnik/ Kategorie Zemé Jmenovand osoba Organizace rozhodnuti
obdobi v UT. vést. 0osoba jmenovant nahradnice Rady

Poradni vybor pro 19.10.2015 | C 290, Flemming Odstoupeni | Clen Zaméstnavatelé | Dansko Christiane Confederation of 28.5.2015
koordinaci systému 27.10.2010 | DREESEN MIRLBECKOVA- Danish Employers
socidlniho WINBERGOVA
zabezpeceni
Poradni vybor pro 19.10.2015 | C 290, Camilla Odstoupeni | Clenka Vlada Diénsko Sabrija TIRAKOVA Danish Agency for |28.5.2015
koordinaci systému 27.10.2010| CLEVINOVA Labour Market and
socidlniho Recruitment
zabezpedeni
Poradni vybor pro 19.10.2015 | C 290, loanna Odstoupeni | Nahradnice Vlada Recko Vasiliki MAMMONA Ministry of Labour, |19.6.2015
koordinaci systému 27.10.2010| BOUZALAKOU Social Security and
socidlniho Social Solidarity
zabezpeceni
Ridici rada Evropské | 30.11.2016 | C 358, Stamatia Odstoupen | Clenka Vlada Recko Despoina Ministry of Labour, |19.6.2015
nadace pro zlepSeni 7.12.2013 | PISIMISI MICHAILIDOU Social Security and
Zivotnich a pracov- Social Solidarity
nich podminek
Ridici rada Evropské | 30.11.2016 | C 358, Eva Odstoupeni | Clenka Vlida Estonsko Liina KALDMAEOVA | Ministry of Social 19.6.2015
nadace pro zlepeni 7.12.2013 | POLDISOVA Affairs of Estonia
zivotnich a pracov-
nich podminek
Ridici rada Evropské | 7.11.2016 |C 358, Stamatia Odstoupeni | Nahradnice Vlada Recko loannis Ministry of Labour, |19.6.2015
agentury pro bezpec- 7.12.2013 | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and

nost a ochranu
zdravi pfi praci

Social Solidarity
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EVROPSKA KOMISE
Sménné kurzy vici euru ()
10. zafi 2015
(2015/C 299/03)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

UsD americky dolar 1,1185 CAD kanadsky dolar 1,4822
JPY japonsky jen 135,38 HKD hongkongsky dolar 8,6685
DKK dénsk4 koruna 74611 NZD novozélandsky dolar 1,7775
GBP  britskd libra 0,72655 |SGD  singapursky dolar 1,5837
SEK  svédskd koruna 94001 | KRW jihokorejsky won 1327,10
CHF Svycarsky frank 1,0923 ZAR jihoafricky rand 15,4986
ISK islandskd koruna CNY cinskef juan 7:1329

) HRK chorvatskd kuna 7,5520
NOK  norskd koruna 9,1760 . ]

IDR indonéskd rupie 15992,53

BGN  bulharsky lev L9558 IR malajsijsky ringgit 48238
CzK ceskd koruna 27,038 PHP filipinské peso 52,388
HUF madarsky forint 314,51 RUB rusky rubl 76,3445
PLN  polsky zloty 42125 | THB  thajsky baht 40,387
RON  rumunsky lei 44228  |BRL brazilsky real 4,3489
TRY tureckd lira 3,4067 MXN  mexické peso 18,9163
AUD australsky dolar 1,5831 INR indickd rupie 74,3061

(1) Zdroj: referenéni sménné kurzy jsou publikovény ECB.
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OZNAMENI KOMISE
Pokyny pro undzlivé pouZivini antimikrobidlnich litek ve veternindrnim lékafstvi

(2015/C 299/04)
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UvoD

Rozsahlé pouzivani antimikrobidlnich litek v humdnnim i veterindrnim lékafstvi v poslednich letech urychlilo vznik
a $ifeni rezistentnich mikroorganismd. Tato situace se zhorsila v disledku nedostate¢nych investic do vyvoje novych
ucinnych antibiotik. Zavaznost disledkd je jasné patrnd: odhaduje se, Ze infekce rezistentni vici lékam kazdoroéné
vedou k Gmrti nejméné 25 000 pacientd a stoji EU 1,5 miliardy EUR v nédkladech na zdravotni péci a v disledku ztrity
produktivity (').

(") Spolecnd technickd zprdva ECDC/EMEA. Bakteridlni vyzva: ¢as konat. Dostupnd na adrese http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm je proto pro Komisi prioritou. V listopadu 2011 zahdjila pétilety akéni pldn,
ktery se ma zabyvat rostoucimi hrozbami, jez rezistence vic¢i antimikrobidlnim latkdm ptedstavuje (*). Akeéni plan je
zaloZen na komplexnim pfistupu, v souladu s pohledem ,Jedno zdravi“. Zahrnuje zapojeni vSech odvétvi a pokryvd
viechny aspekty rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm. Hlavnim cilem pldnu je posilit prevenci a kontrolu rezistence
vidi antimikrobidlnim latkdm v oblasti humdnniho a veterindrniho 1ékafstvi a potravindfstvi, zabezpecit dosaZitelnost
antimikrobidlnich ldtek a prodlouzit jejich ¢innost. Akéni plin zahrnuje sedm oblasti a stanovi dvandct konkrétnich
opatfeni, jeZ maji byt pfijata v oblasti humanniho 1ékafstvi ajnebo ve veterindrni oblasti.

Vzhledem ke globalni povaze tohoto problému akéni plan zdtraziuje dilezitost mezindrodni spoluprice pi FeSeni rezi-
stence vi¢i antimikrobidlnim latkdm. EU podporuje mezindrodni organizace, jako je Svétova zdravotnickd organizace,
Svétova organizace pro zdravi zvifat, Organizace pro vyZivu a zemédélstvi a Komise pro Codex Alimentarius, a spolu-
pracuje s nimi za G¢elem vypracovani a provadéni celosvétovych strategii a opatfeni zaméfenych na omezeni rozvoje
a §ifeni rezistence vic¢i antimikrobidlnim latkdm. Kontrola rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm musi byt feSena na
mezindrodni trovni, aby se tak minimalizovaly jeji disledky i jeji rozvoj, a méla by byt slucitelnd s mezindrodnimi
dohodami, napt. dohodami uzavienymi v ramci Svétové obchodni organizace.

Vhodné pouzivani antimikrobidlnich litek v humanni i veterindrni mediciné je jednou z hlavnich oblasti politiky EU, jez
souviseji s feSenim rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm. Tento dokument mé clenskym statiim poskytnout praktické
pokyny pro uvazlivé pouzivani (?) antimikrobidlnich latek ve veterindrni mediciné v souladu s opatfenim ¢. 3 akéntho
planu.

Tyto pokyny se zabyvaji zdsadami uvézlivého pouZzivani a stanovi opatieni, jez maji clenské staty zvazit pfi vypracovani
a provadén{ ndrodnich strategii pro boj proti rezistenci vii¢i antimikrobidlnim litkdm. Aby byly pokyny co nejpraktic-
t&j31, samostatny pracovni dokument ttvarti Komise (*) poskytuje fadu praktickych piikladt pfstupd, které jsou uplatiio-
vany pi napliovani kazdé z téchto zdsad v rtiznych clenskych stitech. Tyto piiklady jsou uvedeny pro ilustraci
moznych opatfeni, k nimz je mozné pfistoupit, a nemély by byt vykldddny jako pokus zavddét jakykoli konkrétni p¥i-
stup na trovni EU.

Témito pokyny nejsou dotlena ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti nebo pravnich pfedpist EU a pro ¢lenské
stity ani pro dal$i strany nejsou zdvazné. Tvoii soucdst celkové strategiec Komise v oblasti boje proti rezistenci vaci
antimikrobidlnim latkdm, stanovené ve vyse uvedeném akénim pldnu, a doprovézi je dalsi opatteni, jako napt. pfezkum
registraci antimikrobidlnich latek, posileni a harmonizace systémii dozoru a vyzkumnych ¢innosti.

Pouziti antimikrobidlnich latek z hlediska feSeni rozvoje rezistence vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm se tykd fada ustano-
veni stanovenych v pravnich pfedpisech EU, a tedy zdvaznych v celé EU. Nékterd z téchto ustanoveni prochdzeji
v soucasnosti revizi, napf. pravni predpisy o veterindrnich 1écivych p¥ipravcich a o medikovanych krmivech i dal3i legi-
slativni ndvrhy (). Vzniknou-li v budoucnu rozpory s pravnimi pfedpisy EU, budou tyto pokyny upraveny. Existence
téchto pokynt nebude Komisi branit v pfedkladani pravné zdvaznych pozadavki v pfipadé, Ze tyto pozadavky budou
povazovany za vhodngjsi.

(") Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu, Akéni pldn proti rostoucim hrozbdm antimikrobidlni rezistence. KOM(2011) 748.

(3) Jiné organizace nebo jiné dokumenty mohou pouzivat alternativni vyrazy jako ,pfiméfené®, ,rozumné* nebo ,odpovédné“. Tyto vyrazy
jsou v mnoha ptipadech vzdjemné zaménitelné.

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm

(*) Dne 10. zaf{ 2014 pfijala Komise ndvrhy novych nafizeni o veterindrnich léCivych ptipravcich (http://ec.europa.cufhealth/
veterinary-use/rev_frame_index_en.htm) a medikovanych krmivech  (http://ec.curopa.cu/food/food/animalnutrition/labelling/
medicated_feed_en.htm). Tyto ndvrhy, jez provadgji opatieni ¢. 2 akéniho planu EU, obsahuji konkrétni ustanoveni o antimikrobidlnich
latkdch. Ndvrh tykajici se veterindrnich lé¢ivych ptipravka obsahuje tato ustanovent: definice rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm,
systém pro shromazdovani tidaji o prodeji a pouzivani antimikrobidlnich latek, registrace zaloZend na peclivém védeckém posouzeni
piinost a rizik, zvldstni podminky pro maloobchodni prodej antimikrobidlnich litek provadény veterindrnimi lékafi, poregistra¢ni
pozadavky na antimikrobidlni latky, pfedpis na veskeré antimikrobidlni latky, jasnd omezeni pro pouzivini mimo rozsah rozhodnuti
o registraci (pouzivani 1é¢iva mimo podminky stanovené v registraci), zdkaz pouzivani na podporu ristu, piisnéjsi pravidla pro reklamu,
pobidky pro vyvoj novych antimikrobidlnich latek (prodlouzend ochrana technické dokumentace) a pravni ndstroj pro zachovani anti-
mikrobidlnich ldtek pouze pro humdnni pouziti. Névrh tykajici se medikovanych krmiv zakazuje preventivni pouzivani antimikrobidl-
nich ldtek prostfednictvim medikovanych krmiv. Oba ndvrhy byly pfedloZeny v ramci fddného legislativniho postupu a jiz zacalo jejich
projedndvani v Radé a Evropském parlamentu.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Pokyny by se mély pouZivat spolené se stavajicimi pokyny, jez vydaly vnitrostdtni orgdny nebo organizace zicastné-
nych stran, a s dalsimi mezindrodnimi normami a pokyny vypracovanymi Svétovou organizaci pro zdravi zvifat (),
Svétovou zdravotnickou organizaci () a Komisi pro Codex Alimentarius (°). Vnitrostdtni pokyny jsou pravdépodobné
podrobnégjsi a jsou pfizpisobeny vnitrostdtnim predpisim, mistni situaci, stavu zdravi zvifat, programim pro kontrolu
ndkaz a systémtim a postupiim chovu nebo veterindrni péce.

1. OBLAST PUSOBNOSTI A UCEL

Tyto pokyny Komise se tykaji uvdzlivého pouzivani antimikrobialnich ldtek u zvifat a zejména toho, jak mize uvazlivé
pouzivani ptispét k zadrZeni rozvoje rezistence vici antimikrobidlnim latkdm. Mély by se pouzivat soubézné s doporu-
¢enim Rady 2002/77[ES ze dne 15. listopadu 2001 o uvdzlivém pouZivani antimikrobidlnich litek v humdnni medi-
ciné (), a zajistit tak komplexni pfistup k boji proti rezistenci vii¢i antimikrobidlnim latkdm. Odrédzeji iniciativy doporu-
¢ené v zdvérech Rady o dopadech antimikrobidlni rezistence v oblasti lidského zdravi a v oblasti zdravi zvitat — pohled iniciativy
JJedno zdravi“ pFijatych dne 22. Cervna 2012, ve Zprdvé o mikrobidlni vyzvé — rostouci hrozby antimikrobidlni rezistence piijaté
Evropskym parlamentem dne 10. prosince 2012 a v usneseni o bezpecnéjsim zdravotnictvi v Evropé: zlepSeni bezpecnosti
pacientii a boj proti antimikrobidini rezistenci p¥ijatém Evropskym parlamentem dne 19. kvétna 2015.

Antimikrobidlni litky byly definovdny v Codex Alimentarius, jeho Pokynech pro analyzu rizik antimikrobidlni rezistence
potravinového pivodu (°) a v Kodexu zdravi suchozemskych Zivocichii () vydaném Svétovou organizaci pro zdravi zvifat.
V téchto pokynech byl termin ,antimikrobidlni“ pouzit genericky, aby zahrnoval antibiotika a antibakteridlni latky, avsak
vyluCuje antivirotika a antiparazitika. To je v souladu s formulaci, kterou Evropsky tifad pro bezpecnost potravin, Evrop-
ské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky a Védecky vybor pro vznikajici
a nové zji§ténd zdravotni rizika pouzily ve Spolecném stanovisku k antimikrobidlni rezistenci se zaméfenim na zoonotické
infekce (’). Pouziti dalsich latek k omezovdni ristu mikroorganismii pro jiné Gcely nez pro tcely veterindrni mediciny,
napf. kvili zdravi rostlin nebo jako biocidii v¢etné dezinfekénich piipravkd, bylo z pusobnosti téchto pokynd
vylouceno.

Z oblasti paisobnosti téchto pokynl jsou rovnéz vyloucena rezidua antimikrobidlnich latek v potravinich Zivo¢isného
ptivodu, dodrzovani maximadlnich limitd rezidui a ochranné lhuty, jelikoz pozadavky pravnich predpisti EU v této oblasti
jsou zaméfeny na zajisténi bezpecnosti potravin (%).

Utelem téchto pokynti je poskytnout ¢lenskym statim prakticky ndvod pro vypracovani a provadéni strategii na pod-
poru uvézlivého pouzivani antimikrobidlnich latek, zejména antibiotik, ve veterindrnim lékafstvi v souladu s opatfenim
¢. 3 akéniho pldnu Komise. Tato opatfeni mohou rovnéz pfispét ke kontrole rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm
v huménni medicing.

Tyto pokyny jsou urCeny ¢lenskym statim. Nékteré kapitoly nebo konkrétni opatfeni jsou urceny jinym piislusnym
strandm vcetné pramyslovych odvétvi, zemédélct, veterindrnich 1ékaft, sdruzeni a akademické obce.

(") Kapitola 6.9 Kodexu zdravi suchozemskych Zivocichii Svétové organizace pro zdravi zvifat (http://www.oie.int/index.php?
id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) a kapitola 6.3 Kodexu zdravi vodnich Zivocichti Svétové organizace pro zdravi zvifat
(http:/fwww.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

() http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf

() CAC|GL 77-2011 (http:/fwww.codexalimentarius.org/standards|list-of-standards}).

() UK. vést. L 34, 5.2.2002, 5. 13.

() ~Antimikrobidlni litky: jakdkoliv litka pfirozeného, semisyntetického nebo syntetického ptvodu, kterd pfi koncentracich in vivo
usmrcuje mikroorganismy nebo inhibuje riist mikroorganismt prostfednictvim specifickych cilenych interakei.“ Pokyny pro analyzu hro-
zeb antimikrobidlni rezistence potravinového pivodu (CAC/GL 77-2011).

(®) »Antimikrobidlni latkou se rozumi p¥irozené se vyskytujici, semisyntetickd nebo synteticka ltka, kterd pfi koncentracich in vivo vykazuje
antimikrobidln{ aktivitu (usmrcuje mikroorganismy nebo inhibuje jejich riist). Z této definice jsou vyloucena antihelmintika a latky kla-
sifikované jako dezinfekéni ptipravky nebo antiseptika.“ Kodex zdravi suchozemskych Zivocichi.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

() Ucinnd ldtka syntetického nebo pfirozeného ptivodu, kterd nici bakterie, potlacuje jejich rtist nebo jejich schopnost reprodukce v lidském
téle a v téle zvifat, vyjma antivirotik a antiparazitik http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/1372.htm

(®) Aby se zajistila bezpecnost potravin, nesmi potraviny Zivo¢isného ptivodu obsahovat rezidua antimikrobidlnich latek presahujici maxi-
mdlni limity rezidui, jeZ stanovi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitéi reziduf farmakologicky t¢innych litek v potravinich Zivocisného ptvodu (UFE. vést. L 152,
16.6.2009, s. 11). Po podéni antimikrobidlni latky zvifatim urcenym k produkci potravin musi byt proto uplatnéna pfiméfend
ochrannd lhta, aby se zajistilo, Ze koncentrace rezidui v jedlych tkdnich a zZivocisnych produktech je niz$i nez stanovené maximalni
limity rezidui.


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
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2. REGULACNI RAMEC

Pouzit{ antimikrobialnich litek u zvifat musi byt v souladu s pravidly EU a vnitrostatnimi pravidly. Antimikrobidln{ latky
musi zejména byt pouzivany tak, jak je stanoveno v informacich o registrovaném ptipravku (souhrn udaji o p¥ipravku,
pfibalové informace a oznaceni). V souhrnu ddaji o ptpravku jsou uvedeny schvélené indikace pro pouZiti veterindr-
niho 1éivého piipravku, vypracované béhem posuzovani rizik. V souladu s ¢lankem 14 smérnice 2001/82[ES ()
a ¢lankem 31 nafizeni (ES) ¢. 7262004 () musi byt ke kazdé zddosti o registraci pfilozen souhrn adaja o ptipravku
navrzeny Zadatelem a posouzeny a v piipadé potfeby zménény piislusnym orgdnem nebo Komisi (centralizovany
postup).

U veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, které jsou na trhu po mnoho let, se mohou objevit nové poznatky vyZzadujici prove-
deni zmén v podminkdch registrace. Ty mohou zahrnovat napt. zmény doporucené davky za tGcelem zlepseni terapeu-
tické Gicinnosti. Zejména znalost charakteristik rezistence a pouziti antimikrobidlnich latek se mohou s postupem ¢asu
zménit a mohou se mezi ¢lenskymi staty lisit.

Stavajici pravni pfedpisy povoluji aktualizovat informace o piipravku (souhrn tdajii o pfipravku, pfibalové informace,
oznaceni) tykajici se registrovanych piipravkil prostfednictvim tzv. procesu postoupeni. Rozhodnuti zahdjit postoupeni
by mohlo vychdzet z rizika pro lidské zdravi ajnebo zdravi zvifat. Mezi druhy 1é¢iv, u nichZ lze proces postoupeni
zahdjit, patii i antimikrobidlni latky. V soucasnosti se vétsina procest postoupeni tykd antimikrobidlnich latek.

Harmonizace souhrnti tdaja o piipravku lze dosdhnout prostfednictvim procesu postoupeni stanoveného v ¢lanku 34
smérnice 2001/82/ES. Harmonizace mize byt nezbytnd, jestlize souhrny tdaji o pfipravku pro stejné nebo podobné
piipravky jsou registrovany v rtiznych zemich EU s rozdilnymi podminkami. Rozdily se mohou tykat indikaci, ddvko-
vani, intervald davkovani a jinych zdsadnich aspektd urcujicich Gc¢innost 1é¢iva a jeho bezpe¢né pouZivani.

Souhrn udaji o pipravku lze téZ zménit prostfednictvim postoupeni provddénych ,v zdjmu Unie®, jak je stanoveno
v ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES. Nékterd postoupent jiz byla provedena s cilem revidovat a aktualizovat souhrn tdaj
o piipravku pro ti{dy antimikrobidlnich latek, které jsou povazovdny za kriticky dtlezité v humdnni mediciné. Tykaj se:
zafazeni varovnych vét do souhrnu tdajii o pfpravku pro chinolony (véetné fluorochinolonil) a do souhrnu udaji
o piipravku pro cefalosporiny tfeti a ¢tvrté generace pouZzivané pro systémové podavani, aktualizace souhrnu tdaja
o ptipravku pro perordlni lékové formy kolistin a tylosin poddvané prasatim. Probihd postupny proces a s ohledem na
rizika budou provadéna dalsi postoupeni.

Rozhodnuti Komise navazujici na procesy postoupeni jsou zvefejiiovana a za jejich provddéni jsou poté odpovédny pii-
slusné orgdny a drzitelé registraci. Rozhodnuti Komise mohou obsahovat zmény podminek registrace, revizi souhrnu
tdaja o piipravku nebo pozastaveni ¢i zruseni registrace.

Pravni predpis EU o medikovanych krmivech (}) reguluje podminky pro vyrobu (pfimichavani veterindrnich léciv do
krmiv), uvadéni na trh a pouzivini medikovanych krmiv. Nevztahuje se na veterindrni lé¢ivé piipravky pouzivané jako
léciva slozka medikovanych krmiv (,medikované premixy*), které jsou pokryty pravnimi pfedpisy o veterindrnich léci-

vych piipravcich.

3. ZASADY PRO UVAZLIVE POUZIVANI ANTIMIKROBIALNICH LATEK

Antimikrobidlni ldtky maji zdsadni vyznam pro lékaiskou péci o zvifata a populace hospodéiskych zvifat a jejich zdravi.
Kazdé pouziti antimikrobidlnich latek (napf. v humdnni a veterindrni mediciné) maze vést k rozvoji rezistence vici
antimikrobidlnim ldtkdm. Toto riziko se zvy3uje, jsou-li takové antimikrobidlni litky pouziviny nevhodné, napiiklad
necilené (napf. hromadnd medikace nebo pouZivani pro nevnimavé mikroorganismy), v subterapeutickych ddvkach, opa-
kované nebo po nepfiméfenou dobu.

Obecné zdsady pro uvdzlivé pouzivani antimikrobidlnich latek musi byt kazdodenné uplatiiovany v zemédélskych pod-
nicich a ve veterindrni praxi.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 16¢i-
vych ptipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humadnnich a veterindrnich lé¢ivych pipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky
([jf‘. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

(*) Smérnice Rady 90/167EHS ze dne 26. brezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouzivani medikova-
nych krmiv ve Spolecenstvi (UF. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42).
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3.1.  Otdzky, které maji byt zvizeny pfed pouZitim antimikrobidlnich p¥ipravka

Védecké dokumenty (") tykajici se antimikrobialnich latek vyddvané Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky obsahuji
dalsi doporuceni pro minimalizaci rozvoje rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm vyplyvajici z pouZivini antimikro-
bidlnich latek u zvifat.

Uvézlivé pouzivani antimikrobidlnich ldtek by mélo vést k raciondlngjsimu a cilenéj$imu pouziti, ¢imZz by se v co nej-
vys$i mife zvysil terapeuticky dcinek a minimalizoval by se rozvoj rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm. S ohledem
na kifzovou rezistenci a korezistenci, coZ znamend, Ze jakakoli expozice antimikrobidlnim latkdm zvySuje vyskyt rezi-
stence vici antimikrobidlnim latkdm, by kone¢nym vysledkem uvazlivého pouzivini mélo byt celkové sniZzeni pouziti
antimikrobidlnich latek, pfevdzné omezenim jejich pouZivani pouze na situace, kdy jsou nezbytné. V téchto situacich by
antimikrobialn{ litky mély byt pouziviny jako cilend 1écba a v souladu s osvédcenymi postupy, tj. na zdkladé klinické
diagndzy a pokud mozno na zdkladé vysledka stanoveni mikrobiologické citlivosti a s pouzZitim antimikrobidlni latky co
nejuzitho spektra.

Kone¢nym cilem je sniZit potfebu antimikrobidlnich ldtek prostfednictvim predchdzenim ndkazdm. Nemocim a infekcim
zvifat by se mélo predchdzet pfedevsim zajisténim biologické ochrany, dodrzovanim spravnych vyrobnich postupt
a osvédéenych postupl fizeni a provadénim integrovanych programd pro tlumeni ndkaz zaméfenych na minimalizaci
vyskytu ndkaz a eradikaci enzootické nakazy.

V piipadech, kdy je nezbytné antimikrobidlni litky pouZit na ochranu zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat, mély
by se dodrzovat tyto zdsady:

— Piedepisovéni a vyddvani antimikrobidlnich ldtek musi byt odtivodnéné veterindrni diagnézou v souladu se soucas-
nym stavem védeckého pozndni.

— Je-li nezbytné predepsat antimikrobidlni latku, pfedpis by mél vychdzet z diagn6zy stanovené po klinickém vySetfeni
zvifete predepisujicim veterindrnim lékafem. Pro urceni vhodné antimikrobidlni litky by pokud mozno mélo byt
provedeno stanoveni citlivosti na antimikrobidln{ latky.

— Metafylaxe antimikrobidlnich latek () by méla byt pfedepisovana pouze v piipadé, Ze existuje skute¢nd potieba 1é¢by.
V takovych pi{padech by veterindrni lékaf mél odtivodnit a zdokumentovat 1écbu na zdkladé klinickych nélezd
o0 vyvoji ndkazy ve stddé ¢i hejnu. Metafylaxe antimikrobidlnich latek by nikdy neméla byt pouZivana namisto osvéd-
Cenych postupt fizeni.

— Musi byt zamezeno rutinni profylaxi. Profylaxe by méla byt vyhrazena pro vyjimecné piipady podle konkrétni
indikace.

— Pokud mozno by nemélo dochazet k podavani 1ékt celému stddu ¢i hejnu. Nemocnd zvitata by méla byt izolovana
a lécena individudlné (napf. aplikaci 1éka injekcemi).

— Pii rozhodovani o antimikrobidlni 1é¢bé musi byt vzaty v Gvahu veskeré informace tykajici se zvifat, pficiny
a povahy infekce a okruhu dostupnych antimikrobidlnich ptipravka.

— Prvni volbou by vidy méla byt Gzkospektrd antimikrobidlni latka, pokud z pfedchoziho stanoveni citlivosti na anti-
mikrobidlni latky — pokud mozno podpofeného piislusnymi epizootologickymi tidaji — nevyplyne, zZe by byla ned-
¢innd. Mélo by se zamezit pouZiti Sirokospektrych antimikrobialnich litek a kombinaci antimikrobidlnich ldtek
(s vyjimkou pevnych kombinaci obsazenych v registrovanych veterindrnich lé¢ivych piipravcich).

— Pokud zvife nebo skupina zvifat trpi opakujici se ndkazou (ndkazami) vyzadujicimi antimikrobidlni 1é¢bu, mélo by
se usilovat o eradikaci kmenti mikroorganism@ uréenim toho, pro¢ se ndkaza opakuje, a zménou vyrobnich podmi-
nek, chovu zvifat a/nebo fizeni.

— Pouziti antimikrobidlnich ldtek nachylnych k $ifeni pfenosné rezistence by mélo byt minimalizovano.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials

() Terminem ,metafylaxe” se oznacuje podavani p¥ipravku ve stejné dobé skupiné klinicky zdravych (aviak pravdépodobné nakazenych)
zvifat ve vzdjemném kontaktu, aby se u nich zabranilo rozvoji klinickych pfiznakd a pfedeslo se dalsimu $ifeni ndkazy. Pfed pouzitim
ptipravku musf byt zjisténa piftomnost ndkazy ve skupiné/hejné. Zddost o metafylaxi bude muset byt vzdy spojena s zddosti o lécbu
(EMA/CVMP[414812/2011-Rev.1).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
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— Neékteré slouceniny na seznamu kriticky dtlezitych antimikrobidlnich latek Svétové zdravotnické organizace (') jsou
registrovany pouze v humdnnich 1é¢ivych piipravcich. Jak stanovi pravni pfedpisy EU (%), ty antimikrobidlni latky,
které nejsou registrovany jako veterindrni 1é¢ivé piipravky pro pouziti u zvifat urcenych k produkci potravin, mohou
byt u téchto zvifat pouziviny mimo rozsah rozhodnuti o registraci (podle kaskddy) pouze v pfipadé, Ze je doty¢nd
latka uvedena v tabulce 1 p#ilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ().

— Pouzivan{ vySe uvedenych sloucenin mimo rozsah rozhodnuti o registraci (kaskdda) pro zvifata, kterd nejsou uréena
k produkci potravin (napf. zvifata v zdjmovém chovu a zvifata pouzivand ve sportu), by mélo byt zamezeno a mélo
by se striktné omezit na zcela vyjimecné piipady, napf. pokud pro takovy postup existuji etické divody a pouze
kdyz laboratorni stanoven citlivosti na antimikrobidlni latky potvrdilo, Ze Zddnd jind antimikrobidln{ latka by nebyla
Gcinnd.

— Lécba zvifat antimikrobidlnimi litkami musi byt provadéna v souladu s pokyny uvedenymi v pfedpisu veterindrniho
lékate.

— Potieba antimikrobialni terapie by méla byt pravidelné pfezkoumavana, aby se zamezilo zbyte¢né medikaci.
— Periopera¢ni pouzit{ antimikrobidlnich ldtek by mélo byt minimalizovdno pouzitim aseptickych technik.

— Tam, kde je to mozné, by pfed 1écbou antimikrobidlnimi litkami mély byt upfednostnény alternativni strategie pro
tlumeni ndkazy, které jsou prokazatelné stejné Gicinné a bezpecné (napf. ockovaci latky).

— K ziskdn{ informaci a zpétné vazby o terapeutickych selhdnich by mél byt pouzit farmakovigilanéni systém, aby bylo
mozné zjistit piipadné problémy s rezistenci v piipadé pouziti stavajicich, novych nebo alternativnich mozZnosti
1écby.

— V kazdém clenském staté by méla byt ztizena sit laboratoff schopnych provadét stanoveni citlivosti zoondz, komen-
zdlnich mikroorganismi a cilovych patogent: na antimikrobidln{ latky, aby se zajistila dostupnost stanoven citlivosti.

3.2.  Konkrétni otizky, které maji byt zvizeny pfed pouZitim kriticky ddlezitych antimikrobidlnich litek

Mnoho antimikrobidlnich litek pouZzivanych u zvifat se pouzivd i u lidi. N&které z téchto antimikrobidlnich latek jsou
nezbytné (*) pro prevenci nebo 1é¢bu Zivot ohrozujicich infekci u lidi. Je nezbytné zvldstni posouzeni, aby se zajistila
trvald Gc¢innost takovych antimikrobidlnich ldtek a minimalizoval se rozvoj rezistence.

Pred pouzitim téchto antimikrobidlnich ldtek u zvifat by se (kromé jiz uvedenych bodti) mélo posoudit toto:

— Tyto antimikrobidlni latky by se mély pouzivat pouze v situacich, kdy veterindrni 1ékaf na zdkladé stanoveni citli-
vosti na antimikrobidln{ latky a na zdkladé p¥islusnych epidemiologickych tdaji usoudil, Ze neni dostupnd Zadna
ucinnd antimikrobidlni ldtka, kterd by nebyla kriticky dulezitd.

— Ve vyjime¢nych piipadech, kdy se nelze vyhnout pouziti téchto antimikrobidlnich litek v rdmci pouZzivini mimo
rozsah rozhodnuti o registraci (kaskdda) a takové pouZziti je pravné ptipustné, by predpis a konecné pouziti mély byt
dostate¢né odtvodnény a zaznamendny. Takové pouziti by mélo vychazet z klinickych divodd, tj. predepisujici vete-
rindrni 1ékat zvazi, zda pouziti konkrétni kriticky dalezité antimikrobidlni latky je nezbytné, aby se zamezilo utrpeni
nakaZenych zvifat, a mél by téz vzit v tvahu etické aspekty a aspekty vefejného zdravi. Pouzivani kriticky dtlezitych
antimikrobidlnich ldtek by se mélo omezit na piipady, kdy neni dostupnd Zddnd jind alternativa.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/

() Clanky 10 a 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se vete-
rindrnich lé¢ivych ptipravka (Uf, vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(°) Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 o farmakologicky t¢innych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximdlnich limitt reziduf v potravinich
zivoci§ného ptvodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

(*) V dubnu 2013 si Komise vyzadala od Evropské agentury pro lé¢ivé ptipravky poradenstvi ohledné dopadu pouzivani antibiotik u zvitat
na vefejné zdravi a zdravi zvifat. Odpovéd na tuto Zédost by méla byt pouzita ke zjisténi antimikrobidlnich ldtek, které maji byt posu-
zovény podle této kapitoly.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585
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3.3, Perorilni poddvani antimikrobidlnich litek skupindm zvifat prostfednictvim krmiv a vody k napdjeni

Peroralni lé¢ba antimikrobidlnimi ldtkami je u skupin zvifat ¢asto provddéna prostiednictvim medikovanych krmiv nebo
pfiddvanim antimikrobidlnich litek do vody k napdjeni nebo do krmiv v zemédélském podniku (napf. nasypanim na
krmivo).

Pred skupinovou nebo hromadnou 1écbou by pokud mozno méla mit pfednost 1écba jednotlivych postizenych zvifat
(napf. injekéni 1é¢ba). Pfi pouziti skupinové 1écby by mély byt vzaty v tvahu tyto aspekty:

— Medikovand krmiva obsahuji premix veterindrnich pfipravki a podle pravnich pfedpisti EU (') se pro né vyzaduje
veterindrni predpis.

— Perordlni 1é¢ba antimikrobidlnimi ldtkami poddvanymi prostfednictvim medikovanych krmiv nebo vody k napdjeni
se muze provadét pouze tehdy, je-li pfedepsana veterindrnim lékafem.

— Antimikrobialni latky by skupindm zvitat mély byt poddvany prostiednictvim krmiv nebo vody k napdjeni pouze
v pipadg, Ze existuji diikazy o mikrobidlni ndkaze; takovd 1écba by se neméla provadét profylakticky. Poddvani anti-
mikrobialnich latek prostfednictvim krmiv nebo vody by se mélo omezit na zvifata, u nichZ je nutnd 1écba, a systém
aplikace léciva by mél byt pfiméfeny pro zamyslenou lécbu.

— Mnozstvi antimikrobidlnich latek poddvanych v krmivu nebo vodé by se mélo soustavné sledovat a dokumentovat,
zejména v systémech intenzivni produkce potravin.

— Pokud jde o davkovani a délku trvani lécby, musi byt dodrzeny pokyny uvedené v informaci o piipravku (souhrn
udajti o ptipravku, piibalovéd informace, oznaceni) a pokyny vydané veterindrnim 1ékafem.

— Je-li antimikrobidlni ldtka poddvdna prostiednictvim krmiva, je dilezité zajistit homogenitu distribuce lé¢iva, ab
% % ) ) g y
kazdé zvife dostalo pozadovanou terapeutickou déavku pro 1é¢bu ndkazy v souladu s veterindrnim pfedpisem.

— Pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci (kaskdda) by se mélo omezit na nezbytné minimum a na vyjimecné
situace, kdy neni dostupnd zddnd jind povolend moznost 1écby.

— Zemédelsky podnik by mél mit k dispozici pfiméfené, Cisté skladovaci prostory na zajisténi nalezitého skladovani
medikovaného krmiva. Pistup do téchto prostor by mél byt vyhrazen.

3.4. Povinnosti

Kontrola rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm vyZaduje spolupraci mezi organy v oblasti vefejného zdravi, potravin,
veterindrni péce a Zivotniho prostredi, primyslovymi subjekty, veterindrnimi lékafi, zemédglci a dal$imi stranami, které
jsou vSechny za tuto oblast odpovédné.

Primdrn{ odpovédnost za uvdzlivé pouZivani antimikrobialnich latek mad osoba pfedepisujici 1éky a osoba podavajici
antimikrobidln{ latky.

3.4.1.  Osoba predepisujici léky

Osobou predepisujici antimikrobialni latky by mél byt veterindrni 1ékaf obezndmeny s anamnézou lé¢eného stada, hejna
nebo zvitete (3.

Je nezbytné zajistit, aby osoba predepisujici léky mohla rozhodovat o 1é¢bé nezavisle, tak aby se zamezilo stietu zdjma.
Postaveni nebo status osoby predepisujici 1éky vaci zemédélci by proto mélo byt takové, aby zajistovalo nezavisld roz-
hodnuti, zalozend pfedev§im na odbornych znalostech.

() Clének 67 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindr-
nich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

() V nékterych clenskych stitech viak maze byt vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy povoleno, aby ve vyjime¢nych a pfesné definovanych
situacich mohli veterindrni pfedpis vydat i jini odbornici.
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Toho lze dosdhnout nékolika riiznymi zptsoby:

— zavedenim opatien{ k omezeni finan¢nich pobidek mezi praktickymi veterindrnimi lékafi, dodavateli antimikrobial-
nich latek a farmaceutickym odvétvim a k omezeni moznych stfetti zdjmd, jez by mohly usnadnit nevhodné nebo
zbyte¢né piedepisovéni a prodej antimikrobidlnich latek, pficemz by vsak zistaly zachovdny vyvdzené systémy vete-
rindrni péce,

— zavedenim smluv nebo ujedndni mezi zemédélcem a veterindrnim lékafem tykajicich se konkrétniho stida nebo
hejna, tak aby se veterindrni 1ékat mohl 1épe obezndmit s celkovym zdravotnim stavem stdda nebo hejna, ¢imz by se
sniZila prevalence ndkaz a pouzivani antimikrobidlnich latek.

Je-li nezbytné ptedepsat antimikrobidlni latku, pfedepisujici veterindrni lékat by se mél prostfednictvim klinického vyse-
tfeni na misté pfesvédcit, Ze symptomy indikuji bakteridlni nakazu.

Je-li to mozné, osoba predepisujici léky by méla odebrat vhodné vzorky, z nichz muze zjistit patogen a zméfit jeho
citlivost na antimikrobidlni ldtky. V akutnich pfipadech, kdy lécba musi byt zahdjena okamzité, aby se zamezilo utrpeni
zvitat nebo omezilo $ifeni ndkazy, je ptesto zZddouci odebrat vzorky. Jsou-li vzorky odebrany bezprostiedné pied zahdje-
nim lécby, lze stanoveni citlivosti provést soucasné s provddénim lécby. Vysledky tohoto stanoveni lze poté pouzit
k validaci volby antimikrobidln{ latky a k informovéni epizootologického dozoru. Je-li 1écba provddéna pribézng, opa-
kované testovani kultur a stanoveni citlivosti umoziuje sledovat trendy v citlivosti na antimikrobidlni latky a ndsledné
v piipadé potteby lécbu revidovat.

Osoba predepisujici 1éky by se méla fidit vnitrostitnimi a/nebo regiondlnimi doporucenimi pro pfedepisovani
a podavani antimikrobidlnich ldtek. Zvldstni pozornost je tieba vénovat:

— aktudlnim pokynim pro 1écbu, které vydavaji vnitrostdtni orgdny nebo odborné veterindrni subjekty na pomoc vete-
rindrnim 1ékatGm pii vybéru vhodné antimikrobidlni latky a p#i stanoveni vhodného reZimu dévkovéani a zpiisobu
podavani,

— protokolim o obecnych infekcich vychdzejicich z praxe, které zohlednuji regiondlni a mistni trendy v oblasti citli-
vosti na antimikrobialni latky. Tyto protokoly mohou veterindrnim 1ékatim pomoci pfijimat optimalni rozhodnuti
pii pfedepisovani, pokud neexistuji idaje o citlivosti. Vypracovani mistnich protokolii usnadniuje véasné zvetejiiovani
a dostupnost aktualnich daji o vnitrostdtnim dozoru.

Osoba predepisujici 1éky by méla zajistit, aby byla vybrana nejvhodnéjsi antimikrobidlni latka, na zdkladé co nejptesné;-
Sich a aktudlnich informaci o farmakodynamice a farmakokinetice a pfesnych a aktudlnich informaci o fungovani
raznych tiid antimikrobidlnich latek.

Osoba pfedepisujici léky by méla vidy zvazit pouziti jednotlivych ldtek namisto kombinaci antimikrobidlnich latek,
a pokud se predepisuje kombinace antimikrobidlnich ldtek, méla by tato osoba zajistit, aby vSechny litky v kombinaci
byly G¢inné proti cilovému patogenu (patogentm).

Osoba pfedepisujici 1éky je odpovédnd za poskytovani pravdivych informaci osobé podavajici antimikrobidlni latky. Ty
by mély vychdzet piedevsim z informaci obsazenych v informacich o pfipravku (souhrn daji o pfipravku, piibalova
informace, oznaceni), které se tykaji davky, indikaci, ochrannych lhat a upozornéni na uvazlivé pouzivani.

O nedostatecné nebo sniZené tcinnosti antimikrobidlntho ptipravku by veterindrni lékati méli neodkladné podat zpravu
orgdntim. Podavani zprav by se mélo provddét v ramci stavajiciho farmakovigilan¢niho systému.

Vzhledem k riziku rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm by osoba pfedepisujici 1éky méla vzdy peclivé zvézit alterna-
tivni FeSeni, véetné dlouhodobych, kterd by mohla pfedejit opétovnému vyskytu nakazy.

3.4.2.  Osoba poddvajici antimikrobidini ldtku

Osoba podavajici antimikrobidlni latky domdcim zvifatim je obvykle veterindrni lékaf a/nebo majitel zvifat, zatimco
u zvifat uréenych k produkci potravin, Zivocicht pochdzejicich z akvakultury a zvifat chovanych pro koZesiny je to
Casto zemédélec nebo zaméstnanci pracujici v zemédélském podniku. Tito lidé jsou odpovédni za presné dodrzovani
pokyni osoby predepisujici l1éky ohledné podavani antimikrobidlnich latek a jejich alternativ. Maji také klicovou dlohu
pfi pozorovani a sledovdni nemocnych zvifat a zvifat, kterd antimikrobidlni latky nepotebuji. Zemédélci, ktefi pouzivaji
kvalitn{ krmiva a vhodné fizeni krmen{ a opatfeni biologické ochrany mohou ovlivnit zdravi svych zvitat k lepsimu
a snizit potencidlni potfebu antimikrobidlnich latek.
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Kazdd osoba poddvajici antimikrobidlni litky by vzdy méla dodrzovat pokyny osoby pfedepisujici 1éky, informace
o pfipravku (souhrn tdaji o pfipravku, ptibalovéd informace, oznaceni) tykajici se daného piipravku a veskeré dostupné
vlddni vyhldsky nebo pokyny jinych organizaci tykajici se uvdzlivého podavani antimikrobidlnich ltek, zejména pfi
1écbé zvitat s perordlni medikaci (antimikrobidlni latky pfiddvané do krmiv nebo vody).

Pfi podavani antimikrobidlnich latek skupiné zvifat by zemédélci nebo jakdkoli jind osoba podévajici antimikrobidlni
latky méli zejména zajistit, Ze bude léCena sprdvnd skupina zvifat, v pozadovaném ddvkovéni a po stanovenou délku
trvani 1é¢by.

Nakazend zvifata mohou mit sniZenou chut k jidlu, takze zemédélci nebo veskeré dalsi osoby podavajici antimikrobidlni
latky by méli sledovat, zda viechna zvitata poztela odpovidajici/plné mnoZstvi medikovaného krmiva obsahujictho tera-
peutickou dévku, aby se zamezilo podddvkovéni. Pokud takové riziko existuje, méli by zemédélci informovat pfedepisuji-
ctho veterindrniho 1ékate, ktery by mél posoudit, zda neni potfeba upravit 1écebny rezim (napf. pfechodem na parente-
ralni 1é¢bu).

Podle pfislusnych vnitrostatnich pravnich pfedpisti a pravnich pfedpisti EU osoby, které podavaji antimikrobidlni ldtky:
— musi tyto antimikrobidlni litky ziskdvat z opravnénych zdrojl, na zdkladé veterindrniho pfedpisu,

— musi zajistit bezpecnost Fetézce vyroby potravin dodrzovanim pokynd veterindrniho 1ékafe ohledné poddvani anti-
mikrobialnich latek a zajisténim dodrzovani ochrannych lhat tak, aby se zamezilo vyskytu rezidui antimikrobidlnich
litek v mase, mléce nebo jinych produktech.

Ti, kdo podavaji antimikrobidlni latky, by rovnéz méli:

— spolupracovat s veterindrnim 1ékafem, ktery zvifata pravidelné navstévuje a znd anamnézu a soucasny zdravotni stav
stada, hejna nebo zvifete, umoZnit mu zavadét opatieni k predchdzeni ndkazdm a brat téZ v tvahu dobré Zivotn{
podminky zvitat,

— zajistit dodrzeni spravné davky, délky trvani 1écby a rezimu dévkovani,

— byt informovéni o obecnych aspektech uvdzlivého pouzivani antimikrobidlnich létek a rezistence vii¢i antimikrobidl-
nim latkdm, vCetné potieby odebirat vzorky a provddét stanoveni citlivosti cilovych patogenti na antimikrobidln{
latky.

3.4.3.  Farmaceuticky priimysl, lékdrnici, maloobchodni a velkoobchodni prodejci

Pravni piedpisy EU stanovi, Ze veterindrni 1é¢ivé ptipravky lze v nékterych piipadech vydavat pouze na veterindrni pied-
pis. Je tomu tak napiiklad v piipadé zvifat uréenych k produkci potravin. Clenské staty proto musi zakdzat reklamu na
veterindrni 1éCivé pripravky, které jsou dostupné pouze na veterinarni pfedpis, cilenou na Sirokou vefejnost (').

Zucastnéné strany, které doddvaji antimikrobidlni latky koncovému uZivateli, napf. lékdrnici a maloobchodni prodejci,
jsou povinny zajistit, aby pfi doddni antimikrobidlnich latek, v¢etné internetového prodeje, byl pfedlozen platny pfedpis,
a poskytnout jasné a spravné informace o pouZzivani p¥ipravku.

V reklamé urcené veterindrnim 1ékaiim by se farmaceutické odvétvi a velkoobchodni prodejci méli omezit na objektivni
informace, které jsou v souladu se schvdlenym souhrnem tdajii o pfipravku. Poskytované informace by rovnéz mély
poukazovat na riziko rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm a na nutnost jejich uvdzlivého pouZivani. Propagacnim
kampanim zahrnujicim ekonomické nebo materidlni vyhody pro osoby predepisujici latky nebo pro dodavatele veteri-
ndrnich lé¢ivych pipravki by mélo byt zamezeno.

Velikost balen{ a sila dostupnych piipravk obsahujicich antimikrobidlni latky by mély byt co nejvice piizptusobeny
schvélenym indikacim pouziti, aby se zamezilo napiiklad nespravnému davkovan{ a nadmérnému uZzivani.

Farmaceutické odvétvi, velkoobchodni prodejci a osoby zapojené do prodeje antimikrobialnich latek by kromé toho méli
spolupracovat pii provadéni opatfeni v oblasti sledovini a kontroly nad doddvkami a pouzivinim antimikrobidlnich
latek, napf. poskytovat pfislusnym orgdniim informace o prodeji pro veterindrni ticely a vysledcich programt sledovani
provadénych v rdamci odvétvi.

(') Clénky 67 a 85 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se vete-
rindrnich lé¢ivych ptipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
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Farmaceutické odvétvi by mélo upfednostiiovat alternativy k antimikrobidlnim ldtkdm, jako jsou ockovaci latky a rychlé
a cenové dostupné diagnostické zkousky, a zaméfit se na né i na jejich uvddéni na trh. Farmaceutické odvétvi by se
rovnéz mélo pfednostné zaméfit na takové tkoly jako optimalizace ddvek (na zdkladé pfislusnych farmakokinetickych
a farmakodynamickych tdajl), moderni pfipravky ze starych tiid antibiotik, napf. penicilind (které jsou stdle Gcinné
proti mnoha ndkazdm zvifat) a antimikrobidln{ litky pro minoritni indikace nebo minoritni druhy. Mélo by se upustit
od vyvoje pevnych kombinaci veterindrnich antimikrobidlnich latek, pokud neni dostate¢né odtivodnény.

3.4.4.  Provozovatelé krmivdiskych podnikii

Provozovatelé krmivaiskych podnikti musi dodrzovat pravni pozadavky v oblasti hygieny krmiv (!), uplatiiovat pfi
vyrobé bezpecnych a nutriéné vyvazenych krmiv osvédéené postupy a zabezpecit odpovidajici receptury krmiv. Musi téz
zajistit, aby viechny slozky splitovaly pfedepsané normy a aby vyrobni proces neumoziioval kontaminaci krmiva skodli-
vymi ldtkami, coZ by mohlo ohrozit bezpe¢nost krmiv.

Provozovatelé krmivéiskych podnikd vyrabéjici medikovand krmiva musi byt schvileni pro vyrobu medikovanych
krmiv. Musi dodrzovat vSechny zdkonné pozadavky pro medikovand krmiva (3) a mohou medikovand krmiva vyrabét
pouze z registrovanych veterindrnich lé¢ivych ptipravkt a v souladu s pfedpisem veterindrniho 1ékafe. Musi se fdit
osvéd¢enymi vyrobnimi postupy a zajistit vhodné miseni zaru¢ujici homogenitu antimikrobidlnich ldtek v krmivu. Musf
piijmout opatfeni, jeZ zamezi kifzové kontaminaci a minimalizuji ptenos antimikrobidlnich latek na nésledujici Sarze
krmiv.

Podle pravnich pfedpist EU musi byt medikovand krmiva vhodné oznacena a mohou byt doddna koncovému uzivateli
po piedloZeni platného veterindrniho receptu. O pouzitych antimikrobidlnich latkdch, vyrobenych medikovanych krmi-
vech a mistu jejich uréeni by mély byt vedeny podrobné zdznamy.

3.4.5.  Provozovatelé potravindfskych podnikii

Provozovatelé potravindiskych podnikd véetné maloobchodnich prodejcti by méli upfednostiiovat potraviny vyrdbéné
v souladu s rezimy zajisténi jakosti vyroby a dodavek, které uplatiiuji zdsady uvdzlivého pouzivani, tj. které minimalizuji
pouziti antimikrobidlnich ldtek a podporuji vysoké standardy Zivotnich podminek zvitat. Neméli by pouzivat tvrzeni, jez
by mohla mdst spotfebitele nebo je uvést v omyl (napf. ,bez antibiotik”) pfi uvddéni na trh masa a jinych produktt ze
zvitat, kterd byla chovdna za podminek ,uvézlivého pouzivani® (jelikoz antibiotika lze v souladu se souhrnem udaji
o piipravku legdlné pouzivat). Organizace spotiebitelti by takové iniciativy mély aktivné podporovat.

3.4.6. Veterindrni fakulty a zemédelské skoly

Veterindrni fakulty a zemédélské skoly nebo vysoké skoly by mély zajistit, aby v jejich programech vysokoskolského
a postgradudlniho studia byla vénovdna dostateénd pozornost problému rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm
a uvazlivému pouzivani antimikrobidlnich latek a aby znalosti tykajici se téchto oblasti byly prabézné aktualizovény.
Programy vysokoskolského a postgradudlniho studia by se rovnéz mély zaméfit na vypracovani ucebnich materidla
a vyvoj technik souvisejicich se zptsoby zlepSovani a podpory postupl chovu a slechténi, jez podporuji zdravi zvitat.
Takové postupy mohou zahrnovat opatieni biologické ochrany, osvédcené zemédélské postupy a planovani zdravi stdd,
které predchazeji nakazdm, a tedy sniZuji potfebu antimikrobidlnich latek.

Mélo by se dokonce zvézit poskytovani informaci o antimikrobidlnich latkdch a o rezistenci viéi antimikrobidlnim lat-
kdm v rdmci zdkladniho vzdélani o vefejném zdravi a bezpe¢nosti potravin, tj. na stfednich skolach.

Vysoké skoly a dal$i vyzkumna zaf{zeni by vyzkum v oblasti rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm mély povazovat
za prioritni. V oblasti veterindrni mediciny je tfeba se zaméFit na:

— vyvoj alternativnich, pfednostné preventivnich prostfedkd pro tlumeni infekei,

— hodnoceni dopadu pouzivani antimikrobidlnich latek u zvitat na vefejné zdravi a na Zivotni prostiedi,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv
(Ur. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).

() Smérnice Rady 90/167EHS ze dne 26. brezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouzivani medikova-
nych krmiv ve Spolecenstvi (UF. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42).
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— dal§i zkoumdni farmakokinetickych a farmakodynamickych tdaji a pouziti modeld pro simulaci G¢inké rtiznych
rezimi davkovani (na zdkladé riiznych kombinaci: ndkazy, patogenu, cilové tkdné a druhd zvifat). Vysledky modelo-
vani by mély poskytnout védecké poznatky pro zavddéni d¢innych rezima ddvkovéni v praxi,

— dalsi zkoumdni korezistence a ki{Zové rezistence vcetné korezistence dezinfekénich p¥pravkd a antimikrobidlnich
latek a korezistence a rozvoje rezistence antimikrobidlnich latek vii¢i nékterym koviim,

— vyvoj novych tfd antimikrobidlnich latek.

Veterindrni fakulty by mély poskytovat informace o nebezpedi nozokomialnich infekci ve veterindrni praxi a na veteri-
ndrnich klinikdch, o pouzivini postupt sledovani ke zjistovani a podavani zprév o vyskytu infekci a o pouZzivani pre-
ventivnich a kontrolnich opatfeni zaméfenych na minimalizaci vyskytu infekci.

Zésady uvazlivého pouzivani by se mély podporovat ve védeckych publikacich.

3.4.7.  Profesni sdruZeni veterindrnich lékaii

Profesn{ sdruZeni veterindrnich lékat by méla i naddle vydavat pokyny pro uvaZzlivé pouZivani antimikrobidlnich latek
a podporovat jejich provddéni. Profesni sdruzeni veterindrnich lékait a statutdrni organy by mély porddat konkrétni
Skoleni pro praktické veterindrni lékafe o rezistenci vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm a uvézlivém pouzivani antimikrobidl-
nich ldtek.

Zasady uvazlivého pouzivani antimikrobidlnich latek by mély zahrnout i do svych kodexti chovini pro veterindrni
lékate.

3.4.8.  Sdruzeni zicastnénych stran z oblasti priimyslu

Sdruzeni zicastnénych stran z oblasti pramyslu by méla nadile podporovat vypracovavani a provadéni iniciativ zaméfe-
nych na feSeni problematiky rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm a podporovat uvdzlivé pouZivani antimikrobidl-
nich latek. Méla by vypracovavat vhodné komunikaéni materidly a poskytovat svym ¢lendm adekvétni informace
o riziku rezistence vii¢i antimikrobidlnim litkdm. Méla by rovnéz podporovat vnitrostatni iniciativy zahrnujici shromaz-
dovéni daji o prodeji antimikrobidlnich ltek.

SdruZeni zicastnénych stran v oblasti pramyslu by méla podporovat rezimy zajisténi jakosti vyroby a dodavek, které
uplatiuji zdsady uvazlivého pouZivani, tj. které minimalizuji pouzivini antimikrobidlnich litek a podporuji dobré
zZivotn{ podminky zvifat.

3.4.9. Sdruzeni zemédélcii

Sdruzeni zemédélcti by méla mezi svymi cleny prosazovat zdsady uvézlivého pouZzivani antimikrobidlnich latek. Méla by
informovat zemédé€lce o nésledcich pouzivani antimikrobidlnich latek u zvifat, pokud jde o riziko rezistence vii¢i antimi-
krobidlnim latkdm, a napomdhat tak minimalizaci jejich pouZivani. Zvefejiovany by mély byt i jiné aspekty, jako napf.
riziko rezistence vii¢i antimikrobidlnim 1dtkdm v disledku pifimého kontaktu se zvitaty.

Skolici kurzy a materidly s pokyny poskytované zemédélcim by mély zahrnovat informace o preventivnich opatfenich
podporujicich zdravi zvifat, zejména o provadéni opatieni biologické ochrany, o osvédcenych zemédélskych postupech
a o plénovani zdravi stdd. Takové postupy mohou pomoci snizit potiebu antimikrobidlnich ldtek. Skoleni by méla
zahrnovat i poddvani antimikrobidlnich latek a rizika pro Zivotni prosttedi.

3.4.10. Prislusné orgdny

Pfislusné orgdny na mistni a vnitrostatni trovni jsou odpovédné za uplatiiovani proaktivniho p¥istupu k vypracovani
vhodnych opatteni vychazejicich z posouzeni rizik pro zajisténi uvazlivého pouzivani antimikrobidlnich latek, ovéfovani
a prosazovani téchto opatfeni a hodnoceni vysledki. Jsou téZ odpovédné za poskytovani dostate¢nych zdrojii na prové-
déni téchto opatieni a na vyzkum a kampané ke zvySovani informovanosti. P¥sluiné orgny (nebo ptipadné odpovédné
veterindrn{ statutdrni orgdny) by mély:

— zajistit, aby se vypracovaly a provddély ndrodni strategie, jak je popsdno v kapitole 9. Tyto strategie by mély vychdzet
ze spoluprdce mezi veterindrnimi orgdny, orgdny pro oblast lidského zdravi a dal§imi pfislusnymi orgdny (napt.
organy odpovédnymi za ochranu Zivotniho prostfed),
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— sledovat provddéni ndrodni strategie, aby bylo mozné zhodnotit a posoudit dopad a Gcinnost opatfeni, jez byla
v jejim ramci piijata,

— ptipadné provéadét cilené kontroly u veterindrnich 1ékat, kteif vykazuji vysoké trovné predepisovani nebo zpiisoby
piedepisovani vzbuzujici obavy. U veterindrnich lékait s pochybnymi postupy pii pfedepisovani lze zvazit povinné
vzdélavaci kurzy. Mély by rovnéz byt provadény inspekce v zemédélskych podnicich s cilem zhodnotit chov zvitat
a zdravotni podminky zvifat,

— zvazit zavedeni povinnych programa posilovani zdravi stdd podporujicich osvédéené postupy a zajistit, aby se zle-
pSovaly hygienické standardy v zemédélskych podnicich, kde byly zjistény problémy,

— podporovat a prosazovat vyzkum alternativ k antimikrobidlnim latkdm, diagnostickych zkousek a uvazlivého pouzi-
van{ antimikrobidlnich l4tek,

— financovat a podporovat vypracovdni, Sifeni a provddéni pokynd pro uvézlivé pouzivani antimikrobidlnich litek
a hygienickych opatfeni; financovat a podporovat osvétové a vzdélavaci kampané tykajici se rezistence vii¢i antimi-
krobidlnim ldtkdm a uvézlivého pouzivani antimikrobidlnich ldtek zaméfené na zemédélce a veterindrni 1ékafe,

— vypracovat kontrolni opatfeni na omezeni siteni odolnych bakterii, je-li typ rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm
slaby nebo teprve vznikd. To miiZe zahrnovat opatfeni na zvyseni biologické ochrany, identifikaci pfenasecu, karan-
ténu zvifat, omezeni pohybu osob a provddéni Setfeni.

Pfislusné orgdny jsou rovnéz odpovédné za vytvofeni povinnych programi dozoru a doplitkovych programt a za sledo-
vani jejich prosazovani (viz kapitoly 6 a 8).

3.4.11. Laboratote

Oficidlni sit laboratofi pro sledovani rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm zahrnuje Evropskou referen¢ni laboratof
pro antimikrobidlni rezistenci (') a ndrodni referen¢ni laboratofe povéfené ¢lenskymi stity. Mezi hlavni povinnosti
evropské referen¢ni laboratofe patii poskytovat védecké poradenstvi a pomoc nirodnim referenénim laboratofim, poia-
dat pro nédrodni referen¢ni laboratofe kazdoro¢ni test odborné zptisobilosti pro stanoveni citlivosti a harmonizovat pro-
vadéni metod pro stanoveni citlivosti na antimikrobidln{ latky. Narodni referen¢ni laboratot kazdého ¢lenského statu
dohlizi na prici oficidlnich laboratofi odpovédnych za testovéni rezistence vii¢i antimikrobidlnim litkdm v daném clen-
ském stdté. Ndrodni referen¢ni laboratof je odpovédnd za pofddani test odborné zpusobilosti pro stanoveni citlivosti
uréenych pro ndrodni dfedni laboratofe. Poskytuji téZ védeckou a technickou pomoc pfislusnym orgdnim v daném
¢lenském stdté v souvislosti se sledovanim rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm.

Sit laboratofi, jez provadéji stanoveni citlivosti na antimikrobidlni latky a poskytuji vysledky tykajici se cilovych pato-
gent, je nezbytnd k tomu, aby se zarucilo, Ze stanoven citlivosti je dostupné odbornym lékaitim v kazdém clenském
staté.

Laboratofe by mély odbornému lékafi poskytnout vysledky stanoveni a veskeré dalsi p¥islusné informace, které mohou
byt uzitecné (napf. rezistence vuci tzkospektrym antimikrobidlnim latkdm).

Vysledky by mély byt zaloZzeny na:
— (pfednostné mezindrodné) normalizovanych metodikach,
— (pfednostné mezindrodné harmonizovanych) jasnych interpretaénich kritériich.

Laboratofe by se mély tcastnit externich testd odborné zptisobilosti pro stanoveni citlivosti na antimikrobidlni latky
a dalsich pfislusnych mikrobiologickych zkousek, aby se zajistilo, Ze jejich vysledky jsou validni.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4. ZVYSOVANI POVEDOMI

Rozvoj rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm lze prostfednictvim uvézlivého pouzivani antimikrobidlnich latek mini-
malizovat pouze tehdy, jsou-li vSechny zapojené strany dobfe informovény. DuleZitou tlohu proto maji kampané ke
zvySovani informovanosti, které se musi pravidelné opakovat a aktualizovat.

— Kampané ohledné uvdzlivého pouzivani ve veterindrni oblasti mohou byt zacileny na konkrétni skupiny, zejména na
zemédélce, veterindrni lékafe, dalsi odborniky zapojené v Zivocisné vyrobé a majitele zvifat v zdjmovém chovu. Tyto
kampané mohou zahrnovat fadu pristupt, napiiklad poskytnuti odvétvovych pokynt s osvédéenymi postupy, pofd-
déni semindf a umistovani plakatli ve veterindrnich ordinacich.

— Dtilezitou tlohu pro tspéch takové kampané maji piislusné sité a organizace zGcastnénych stran, a ty by také pii-
slusné organy mély podporovat. Pokyny by se nemély omezovat na informace o minimalnich préavnich pozadavcich,
ale mély by také poskytovat praktické ndstroje pro provadéni a mély by dotCené strany vybizet k iniciativnimu pFiji-
mén{ opatfeni zaméfenych na sniZen{ hrozby rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm.

— (Vnitrostatni) pokyny a vzdélavaci programy by mély podporovat osvédcené postupy véetné spravné 1écby, opatfeni
na pfedchdzeni a sniZeni pfenosu patogent, tlumeni infekei a hygienickych opatfeni.

— Zadoucf jsou také kampané zaméiené na majitele zvitat v zdjmovém chovu, které maji zvysit jejich informovanost
o vyznamu uvézlivého pouzivani antimikrobidlnich litek a dodrzovani hygieny.

— Kampané se mohou zaméfit na spotiebitele a povzbuzovat je, aby pozadovali potraviny, které jsou vyrdbény
v souladu s normami, podle nichz musi byt mnoZstvi pouzitych antimikrobidlnich ltek co nejnizsi. Pozitivni pi-
klady osvéd¢enych postuptt v chovu zvifat mohou posilit divéru spotiebiteld a zvysit poptavku vefejnosti po potra-
vindch produkovanych s minimdlnim pouzitim antimikrobidlnich latek.

5. VYMAHANI A SANKCE

Clenské staty musf zajistit dodrzovan{ vnitrostatnich pravnich pozadavki a prévnich pozadavkd EU tykajicich se antimi-
krobidlnich latek (viz kapitola 3 o regulaénim rdmci).

Clenské stity musi provadét iedni kontroly v oblasti distribuce, predepisovani a pouZivani veterindrnich lé¢ivych pii-
pravki v souladu s pozadavky pravnich pfedpist EU tykajicich se veterindrnich lé¢ivych piipravki a v souladu s nafize-
nm (ES) & 882/2004 ().

Clenské stity by mély zvézit pfijeti vnitrostétnich prévnich predpist a vytvofeni vnitrostdtnich systémi na kontrolu
distribuce a pouZivani antimikrobidlnich latek, zejména s cilem predchdzet nezdkonnému prodeji antimikrobidlnich latek
véetné prodeje po internetu.

Clenské stity by mély pfijmout vhodnd opatieni, jez by odrazovala od postupii a chovani, jez pfispivaji ke vzniku
a Sifeni rezistence vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm a ke sniZeni d¢innosti boje proti rezistenci vaci antimikrobidlnim
latkam.

6. PREDCHAZENI NAKAZAM A SNIZOVANI POTREBY POUZIVAT ANTIMIKROBIALNI LATKY
6.1. Obecné

Rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm neni problémem jen z hlediska zdravi zvifat a z hlediska ekonomického, ale je
problémem, ktery se tyka také vefejného zdravi, a to v dusledku pfenosu bakterii rezistentnich vi¢i antimikrobidlnim
litkdm prostfednictvim potravinového fetézce a pfenosu rezistence ze zvifecich bakterif na lidské bakterie.

Aby bylo ac¢inné z hlediska zmirnovani nebezpedi rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm a s ohledem na korezistenci
a kifzovou rezistenci, musi uvdzlivé pouzivani antimikrobidlnich ldtek pfinést celkové omezeni pouzivani antimikrobidl-
nich latek.

(') Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Giednich kontroldch za tcelem ovéfen{ dodrZzovéni
pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvifat (Uf. vést. L 165,
30.4.2004, s. 1).



C299/20 Utedni véstnik Evropské unie 11.9.2015

Nejlepsim zptsobem, jak tohoto omezeni dosdhnout a jak minimalizovat pouzivdni antimikrobidlnich latek, je prede-
v§im predchdzeni ndkazdm, nebot sniZeni Cetnosti ndkaz sniZuje Cetnost potiebné 1écby. Novd strategie v oblasti zdravi
zvifat () tento piistup plné podporuje, protoze je plné v souladu se zdsadou prosazovanou v rdmci této strategie, totiz
ze prevence je lepsi nez 1é¢ba. Snizeni vyskytu ndkaz zvifat a zoonotickych infekci by také mélo minimalizovat potiebu
antimikrobialnich latek a jejich pouzivani.

Cil spocivajici v omezeni pouzivani antimikrobidlnich ldtek je rovnéz v souladu s dobrymi Zivotnimi podminkami zvifat
a sméfuje ke sniZeni hustoty zvifecich populaci v zemédélskych podnicich. Ta je povazovdna za vyznamny rizikovy
faktor pro vznik a $ifen{ infekci, jez vyzaduji pouziti antimikrobidlnich latek, aby se sniZilo utrpeni nemocnych zvifat.

Obecné vzato mohou predchdzeni ndkazdm a omezeni potfeby pouziti antimikrobidlnich latek u vSech druht napomd-
hat tato opatfent:

— provadéni hygienickych opatfeni a opatieni biologické ochrany (véetné opatieni zaméfenych na prevenci zavlec¢eni
ndkazy), napt.: ukldddni odévi a obuvi pro kazdou jednotku oddélené; omezeni pfistupu; zpiistupnéni prostor pro
myti rukou a dezinfekci rukou (s tekutym mydlem, teplou a studenou vodou) blizko pracovisté; zajisténi rychlého
odstranéni mrtvych zvifat a zamezeni pfistupu k nim; pouZivani turnusového systému v kazdé jednotce; dodrzovani
pisného rozvrhu ¢isténi a dezinfekce a provadéni pravidelnych kontrol dezinfekce,

— vypracovani piehlednych protokold o prevenci infekénich nemoci, tlumeni infekci a hygiené; zptistupnéni téchto
protokolt v zemédélskych podnicich,

— zlepovani systémil chovu zajisténim vhodného ustdjeni, ventilace a podminek Zivotniho prostfedi pro zvifata
a vhodnych a ¢istych prostor béhem prepravy (napt. mist ustdjeni a vozidel),

— vytvofeni integrovanych produkénich systémt, kdy neni tfeba kupovat a sméSovat zvifeci populace a pfepravovat
zvifata s nezndmym ndkazovym statusem,

— vyhybéni se stresovym situacim, jez mohou oslabit imunitni systémy zvifat a zvysit jejich citlivost vici infekcim,
napf. omezeni piepravy zvifat, co nejvétsi zkrdceni doby pfepravy a zajisténi, aby byla dodrzovina doporucend
hustota zvifeci populace (tj. zamezeni preplnénosti),

— provadéni jinych zootechnickych osetfeni, jez mohou minimalizovat ndkazy a omezit pouzivini antimikrobidlnich
l4tek,

— zavadéni pland zdravi pro jednotlivd stdda, jejichz cilem je dosdhnout trvalého postupného zlepSovani zdravi stdd,
a vyvarovani se a odrazovani od takovych zdravotnich programd, pfi nichz jsou zvifata systematicky podrobovana
profylaktické 1é¢bé antimikrobidlnimi latkami,

— provadéni program®i zaméfenych na kontrolu konkrétnich ndkaz zvifat (virovych i bakteridlnich) pomoci o¢kovini,
— pouzivani védecky prokdzanych, G¢innych a bezpe¢nych alternativ k antimikrobidlnim latkdm,
— pouzivani pouze bezpe¢nych, kvalitnich krmiv a vody;

— poskytnuti pobidek zemédélcim s cilem povzbudit je k pfijimani G¢innych preventivnich opatfeni pro zlepSovani
zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek a ke sledovani patogent a jejich citlivosti na drovni stdd, a to s kone¢-
nym cilem zajistit fakticky podloZené pouZivani antimikrobidlnich litek na drovni jednotlivych stdd v souladu se
zasadami uvédzlivého pouzivani, jez stanovi tyto pokyny.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm

11.9.2015 Utedni véstnik Evropské unie C299/21

6.2. Prasata

Antimikrobidlni ldtky jsou u prasat nejcastéji pouZivany pro dlevu od prijmu pii odstaveni, 1éc¢bu intestindlnich ndkaz
spojenych s bakterii Lawsonia intracellularis a nemoci dychactho tstroji, jez Casto souviseji s pfepravou a stresem vznikaji-
cim, kdyZz jsou ddna dohromady prasata pochdzejici z riznych zemédélskych podnikii nebo jsou-li zvifata drzena
v chovech s nevhodnymi ventila¢nimi systémy, nevhodnymi metodami krmeni a/nebo nedostate¢nymi opatienimi biolo-
gické ochrany.

Je-li v urcitych chovech zjisténa infekce vyzadujici pouziti antimikrobidlnich latek, je tfeba provést dikladnou analyzu
problému a pfijmout opatfeni pro omezeni §ifeni a prevenci opétovného propuknuti infekce. Moznd opatfeni, kterd lze
pijmout, zahrnuji:

— zamezen{ profylaktickému pouzivani antimikrobidlnich ldtek u nové narozenych selat (a po odstaveni) jako soucdsti
strategie zdravi stdda,

— provadéni produkce v turnusovém provozu, diikladné ¢isténi a dezinfikovdni produkénich jednotek pii pfesunech
zvitat do stidda, v rdmci stdda a ze stdda,

— izolace patogenu a zvazeni strategie ockovani, je-li dostupné (napf. pii atrofické rhinitidé),

— kontrola a zajisténi spravného fungovini ventila¢niho systému a celkového prostfedi umisténi zvifat a zajisténi
moznosti podminky zménit, dojde-li k vysoké frekvenci opakujicich se respiracnich onemocnéni nebo budou-li
$patné podminky prostiedi (napf. v 1ét¢, kdy maze dojit k prudkému zvyseni teplot a koncentrace ¢pavku v Zivot-
nim prostiedi, coz, pokud se neupravi ventila¢ni systém, zhorsuje nemoci dychaciho ustroji),

— vytvofeni vhodnych strategii krmeni zaloZenych na véku prasat, zejména p#i odstaveni,
— zamezen{ smiseni uvnitf stdda nebo umisténi zvifat pfed smisenim po vhodnou dobu do karantény,

— nové posouzeni Fzeni odstaveni v ptipadech opakujictho se prijmu pii odstaveni (posoudit zejména hygienu, vék
prasat, pouziti turnusového provozu, zplisoby sniZeni stresu, jemuZ jsou zvifata vystavena, a alternativy k profylak-
tickému pouzivani antimikrobidlnich latek),

— eliminaci opakujicich se piipadii syndromu poporodni dysgalakcie zajisténim vhodného vybéru prasnic, dobré
hygieny pfi porodu a upraveného krmeni,

— omezeni obchodu s prasaty a jejich pohybu ke zmirnéni $ifeni infekci a organismi jako bakterie Staphylococcus aureus
rezistentni na methicilin (MRSA).

Vzriistd potfeba vytvofit integrovany systém produkce prasat, ktery zamezi miseni zvifat a minimalizuje pfepravu na
dlouhé vzdalenosti (napf. uzaviené zemédélské podniky a integrovany piistup mezi zemédélskymi podniky pro chov

a pro vykrm).

Cile v oblasti krmeni by se kromé toho mély zaméfovat nejen na produkéni parametry, ale i na zvySenou rezistenci viici
infekcim. M@l by se pFjmout komplexni pfistup k pfedchdzeni ndkazdm.

6.3.  Drubez

Je tieba pfijmout opatfeni na zamezeni profylaktické a Casto se opakujici skupinové medikace driibeze, kterd je casto
provadéna bezprostiedné pted prepravou nebo po prepravé jednodennich kutat nebo v nékterych pfipadech jako feseni
ztraty produktivity.

Vstiikovani antimikrobidlnich latek do vajec nebo jednodennich kufat v lihnich by se mélo zcela vynechat, pokud neni
odtvodnéno ve vyjime¢nych pipadech, které jsou jasné popsdny ve vnitrostdtnich nebo regiondlnich pokynech.

Lihné by mély vést zdznamy o kazdém pouziti antimikrobidlnich latek u vajec a své zdznamy by na zddost mély poskyt-
nout pfislusnym orgdniim.
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Antimikrobidlni litky by nemély byt pouziviny rutinné pii ptichodu jednodennich kufat do zemédélského podniku.
Profylaktickému pouZivani antimikrobidlnich latek 1ze v této fizi zamezit zajisténim dobré hygieny v lihnich a prostied-
nictvim spravného fizeni produkce jednodennich kufat (napf. kontrola teploty, hygiena a stimulace k pitf a jidlu).

Rizeni ockovani by mélo zahrnovat opatfeni k zamezen{ stresové reakce a zlepSeni dostupnosti autogennich vakcin.

Mélo by se zamezit pouziti antimikrobidlnich latek pfi 1écbé neinfekénich onemocnéni s omezenou druhotnou infekei.
Meély by se zhodnotit politiky v oblasti chovu, Fizeni a krmeni, aby se zamezilo opakovdni takovych ndkaz.

Pouzivéni cefalosporint tfeti a Ctvrté generace u driibeZe (véetné vajec) by mélo byt zakdzdno v souladu s rozhodnutim
Komise ze dne 13. ledna 2012 v nédvaznosti na proces postoupeni (!) a v souladu s védeckym stanoviskem Evropské
agentury pro bezpecnost potravin o nebezpedi, které pro vefejné zdravi piedstavuji bakteridlni kmeny produkujici Siro-
kospektré beta-laktamazy (ESBL) a/nebo beta-laktamdzy AmpC v potravinach a u zvifat uréenych k produkei potravin (?)
v disledku rizika $ifeni rezistence vii¢i antimikrobidlnim 1atkdm na lidi.

V souladu s rozhodnutim Komise v ndvaznosti na proces postoupeni ze dne 1. éervence 2010 o chinolonech pro zvi-
fata uréend k produkci potravin a rozhodnutim Komise v navaznosti na proces postoupeni ze dne 28. inora 2014 (°) by
fluorochinolony mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych problémda, které Spatné reaguji, nebo se ocekdvd, ze budou
Spatné reagovat na jiné tfidy antimikrobidlnich ldtek, a mély by se pokud mozno pouzivat pouze v piipadé, ze bylo
nejprve provedeno stanoveni citlivosti.

Mély by byt zavedeny konkrétni programy zaméfené na dobré Zivotni podminky zvifat, piipadné zahrnujici bodové
hodnoceni polstaika béhak.

Antimikrobidln{ litky by se nemély pouzivat jako specifickd metoda k tlumeni bakterii Salmonella u dribeze, jak je sta-
noveno v ¢ldnku 2 nafizeni (ES) ¢. 1177/2006 (*). Aby se zajistilo, Ze cile EU pro snizeni salmonel budou splnény, mély
by narodni programy pro tlumeni u vSech ¢lenskych stdtd zahrnovat opatieni biologické ochrany zaméfené na prevenci
infekce salmonelami v drubezafskych podnicich. Zavedeni takovych opatfeni md pozitivni G¢inek také z hlediska pred-
chdzenf jinym ndkazdm. Utvary Komise vydaly konkrétni pokyny EU pro zemédélské podniky, kde jsou chovani brojlefi
a nosnice (°).

6.4.  Skot a mali pFezvykavci

Hromadnd nebo skupinovd medikace skotu je ojedinéld, i kdyZ telata mohou byt podrobena skupinové 1écbé za pouziti
antimikrobidlnich latek. Zvlast dilezitd je 1écba krav v obdobi zaprahovani. Opatieni, kterd je tfeba ptijmout, zahrnuji:

— zamezeni profylaktickému pouzivani antimikrobidlnich litek u nové narozenych telat (napf. antimikrobidlni ltky
piiddvané do ndhrazek mléka) uplatiiovanim namisto toho osvédéenych zemédélskych postupt (napt. zajisténi vyso-
kych standardii hygieny),

— vypracovdni preventivnich strategii (napt. ockovan{ a krmeni telat mlezivem), zejména pii pfidélovani telat a dospé-
lého skotu,

— zamezen{ systematické 1écby krav v obdobi zaprahovani a posouzeni a provadéni alternativnich opatteni v jednotli-

vych pipadech,

(") Provédéci rozhodnuti Komise K(2012) 182 ze dne 13. ledna 2012 v ndvaznosti na proces postoupeni Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky. http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/2322.pdf

(®) Rozhodnuti Komise K(2010) 4684 ze dne 1. ervence 2010 a provadéci rozhodnuti Komise C(2014) 1484 ze dne 28. tnora 2014
v ndvaznosti na proces postoupeni Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025077.htm

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 11772006 ze dne 1. srpna 2006, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003,
pokud jde o pozadavky na pouzivani urcitych tlumicich metod v rdmci ndrodnich programd pro tlumeni salmonel u drabeze
(UF. vést. L 314, 1.12.2007, s. 153).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2322.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— zavedeni dikladnych hygienickych opatfeni a osvédéenych zemédélskych postupt a strategil fizeni k minimalizaci
rozvoje a $ifeni mastitidy u dojnic,

— podpora pouzivani rychlych diagnostickych zkousek (napt. normalizovanych zkousek s chromogennimi médii) pro
zji§téni patogenti vyvoldvajicich mastitidu, aby se minimalizovalo intramamdrni pouziti antimikrobidlnich ldtek
a jejich aplikace injekcemi u dojnic,

— zamezen{ krmenf telat odpadnim mlékem od krav, jez byly léc¢eny antimikrobidlnimi ldtkami.
6.5.  Akvakultura
Stejné strategie, které jsou pouZivany pro omezeni pouzivani antimikrobidlnich latek u jinych zemédélskych zvifat, by

mély byt zvazovany také v akvakultufe. Jako zvlast cinné se ukdzalo pouziti ockovacich latek k potirdni nékterych
bakteridlnich ndkaz, které se u ryb nejcastgji vyskytuji.

Za tclelem prevence a omezeni potieby pouZivani antimikrobidlnich litek v akvakultufe by se méla provadét tato
opatfent:

— podpora produkénich systémd, které zajistuji vhodné podminky prostiedi pro Zivocichy pochdzejici z akvakultury
chované v akvakulturnich hospodafstvich, zejména pokud jde o kvalitu vody, miry pritoku vody, hladiny kysliku
a vyzivu,

— podpora pouzivani stanoveni citlivosti na antimikrobidlni latky pfed l1é¢bou vSude tam, kde je to mozné,

— podpora vypracovan{ konkrétnich programii dozoru nad ndkazami pro zji§tovani a napomahdni prevence moznych
vypuknuti ndkaz,

— provadéni konkrétnich hygienickych opatfeni a opatieni biologické ochrany, véetné opatieni zaméfenych na prevenci
zavledeni a §ffen{ infekci, napf.:

— pouzivani turnusového provozu v kazdé jednotce nebo hospodafstvi, podle moznosti uplatiiovani fizeni mistni
akvakultury (single bay management), zajisténi fadného ¢isténi a/nebo dezinfekce jednotek a hospodafstvi mezi
produkénimi cykly a ponechdni mist chovu mezi produkénimi cykly ladem,

— uklddat vybaveni, odévy a obuv pro kazdou jednotku nebo hospodéistvi oddélené a prosazovat omezeni pii-
stupu do hospodéfstvi,

— rychle odstraiiovat uhynulé ryby a zajistit zavedeni systéma pro manipulaci s vedlejsimi produkty, jejich odstra-
novani a zpracovani,

— zajistit, aby byl zaveden systém pro shromazdovani krve a/nebo vody, dochazi-li k usmrcovani na misté,

— vypracovan{ systémi k zamezeni $ifeni ndkaz pii pfrepravé (napf. ¢isténi pfepravni vody a zamezeni kontaktu
s Zivocichy pochdzejicimi z jinych akvakultur béhem pfepravy),

— podpora vyvoje a pouzivani G¢innych ockovacich latek pro akvakulturu,

— doporucovani adekvatnich parametri dobrych Zivotnich podminek, napt. hodnot intenzity chovu.

6.6.  Krilici

Dvé hlavni indikace, které vyzaduji skupinovou medikaci u kralikti, jsou prijem pfi odstaveni a respiracni problémy.
Preventivni opatfeni zahrnuj:

— optimalizaci ventilace (vyvarovéni se chladného privanu) a ockovani proti pasteureléze,

— zamezeni pfeplnénosti a bojim mezi zvifaty a zajisténi toho, aby kralici nepfisli do styku s ostrymi pfedméty,

— zajisténi toho, aby zmény ve stravovacich ndvycich probihaly postupné,
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— zajisténi dikladného ¢isténi a dezinfekce kotct,
— umisténi nové zakoupenych kralik do karantény predtim, nez budou zafazeni do hlavni skupiny.

6.7.  Jiné druhy (zvifata v zdjmovém chovu, zvifata chovand pro koZe$iny a dalsi druhy, které nejsou uréeny
k produkci potravin)

Meélo by byt zvdzeno toto:

— Je-li podezieni nebo byla detekovdna klinickd infekce bakterii Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA)
nebo Staphylococcus pseudintermedius rezistentni na methicilin (MRSP) u koni a domadcich zvifat, méli by byt sledovani
kvtili vyskytu MRSA/MRSP s vyhledem na pfipadnou karanténu. Je velmi dileZité minimalizovat nebezpeci rozsifeni
infekce ve veterindrnich nemocnicich a klinikdch. Se zvifaty vykazujicimi klinické pfiznaky se proto musi zachdzet
oddélené. V psich boudich nebo psich dtulcich by psi vykazujici klinické symptomy neméli byt drZeni s jinymi
zvitaty.

— Pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci antibakteridlnich latek (kaskada), jez nejsou registrovany pro veteri-
ndrni medicinu, pro 1é¢bu zvitat, kterd nejsou urcena k produkci potravin, by mélo byt zamezeno, zejména pokud
se jednd o lé¢iva kriticky dulezitd pro lidské zdravi (napf. karbapenemy a tigecyklin). Jejich pouziti by mélo byt
zvazeno pouze ve velmi vyjimeénych pfipadech, napf. pokud laboratorni stanoveni citlivosti potvrdilo, Ze nebudou
ucinné zddné jiné antimikrobidlni latky, a pokud existuji etické diivody pro odiivodnéni takové 1écby.

7. DOZOR A SLEDOVANI

Harmonizované a srovnatelné daje o pouZivini antimikrobidlnich litek a o rezistenci vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm
v potravinovém fetézci jsou nezbytné k provddéni posouzeni rizik, pro vyzkumné dcely a pro hodnoceni dcinnosti
opatfeni pfijimanych za Géelem feSeni rezistence vici antimikrobidlnim litkdm. V celé EU by mély byt pouziviny har-
monizované systémy sledovani a dozoru, aby bylo mozné shromazdovat srovnatelné tidaje tykajici se zemi a Zivocis-
nych druht, coZ také umozni srovndni s ddaji o lidech.

Clenské stity se vyzyvaji, aby v¢as poskytovaly tdaje o pouzivani antimikrobidlnich létkdch ve veterinirni mediciné pro
evropsky projekt sledovani spotieby antimikrobidlnich latek ve veterindrni medicing (').

Clenské stity se vyzyvaji, aby iniciativy uskutecfiované v rdmci evropského projektu sledovani spotieby antimikrobial-
nich litek ve veterindrni mediciné podporovaly. Jejich cilem je shromazdovat reprezentativni a srovnatelné ddaje
o pouzivan{ antimikrobidlnich ldtek u jednotlivych druht zvifat a vytvofit technické mérné jednotky pro podavéni zprav
o pouzivani antimikrobialnich latek u zvifat.

Clenské staty se vyzyvaji, aby tidaje o pouzivani antimikrobidlnich latek shromazdéné na vnitrostétni drovni analyzovaly
a zvefejiiovaly. Mély by pfednostné zahrnovat tdaje o pouziti podle druhii a vékovych skupin a mély by byt porovna-
telné s Gdaji o sledovéni rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm. Clenské staty, které jsou schopny shromazdovat pod-
robné tdaje o pouzivani antimikrobidlnich litek podle vékovych skupin, se vyzyvaji, aby tyto tidaje pouzily k vytvofeni
referen¢nich hodnot pro kazdou vékovou skupinu, které by pak mohly pouzivat viechny ¢lenské staty.

S tim, jak se vyviji technologie, by mélo byt snadnéjsi systematické shromazdovéni idaji o pouZivani antimikrobidlnich
latek a jejich naslednd analyza. To umozZni snadnéji zji§tovat osoby predepisujici 1éky, osoby vydavajici 1éky a uZivatele,
kteti nedodrzuji zdsady uvazlivého pouZivani, usnadni vzdéldvini a v piipadé potieby ukldddni sankci doty¢nym
jednotlivetim.

Clenské stity musi sledovat rezistenci zoonotickych a indikdtorovych bakterii odebranych od populaci zvifat uréenych
k produkci potravin a z jejich masa a podavat zpravy o téchto ddajich v souladu s provddécim rozhodnutim Komise
2013/652[EU (). Clenské stity se rovnéz vyzyvaji, aby provadély nepovinnd ustanoveni o sledovani rezistence viici anti-
mikrobidlnim ldtkdm, jez uvedené rozhodnuti obsahuje.

V rdmci harmonizovaného systému sledovani zfizeného provadécim rozhodnutim Komise 2013/652/EU se clenské stdty
vyzyvaji, aby provadély doplikovy odbér vzorkt a analyzu za tGcelem sledovani rezistence jinych bakterii (napf. MRSA
a zvifecich patogentt) viici antimikrobidlnim ldtkdm v jinych ¢ldncich potravinového fetézce a u jinych potravin a druht
zvifat, na které se nevztahuje harmonizovany rezim sledovéni v EU.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
() Provédéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovéni a ohlasovani antimikrobidln{ rezistence zoonotic-
kych a komenzélnich bakterif (Uf. vést. L 303, 14.11.2013, s. 26).
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8. NARODNI STRATEGIE

Viechny ¢lenské stity by mély vypracovat a provadét ndrodni strategie nebo akéni plany pro feSeni rezistence vici anti-
mikrobidlnim latkdm. Tyto strategie nebo akéni plany by mély uplatiiovat komplexni pfistup a mély by zahrnovat v3e-
chna odvétvi a viechny aspekty rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm (napf. vefejné zdravi, zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat, bezpe¢nost potravin, bezpecnost spotiebiteld, Zivotni prostiedi, vyzkum a jiné nez terapeutické pouzit{
antimikrobidlnich latek). Mély by zahrnovat relevantni pfislusné organy a vSechny ostatni dotCené strany.

Kromé prvkd zminénych v téchto pokynech by pfi vypracovani ndrodnich strategii mély byt vzaty v dvahu i tyto
aspekty:

a) Zivocisnd vyroba v daném clenském stété;
b) vyskyt patogenti potravinového pivodu a zvifecich patogend;

¢) vzory rezistence zaznamenané u patogenti izolovanych v ptipadech infekci u lidi a zvifat a v komenzélnich organis-
mech izolovanych pii prohlidkdch zvifat; a

d) udaje o pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi a u zvifat v soucasné dobg.

Zohlednéno by mélo byt také zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat a dostupnost piislusnych registrovanych veterinar-
nich 1é¢ivych ptipravka.

Neékteré clenské staty jiZz maji ndrodni strategie zavedené. Ostatnim ¢lenskym stattm mohou poslouzit k poskytnuti
informaci a ptikladd, jak provadét strategii v oblasti rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm.

Nérodni strategie by mély stanovit komplexni soubor opatfeni. Mély by zahrnovat alesponi tyto oblasti: sledovani rezi-
stence viici antimikrobidlnim ldtkdm a pouzZivani antimikrobidlnich ldtek u lidi a u zvifat a dozor nad nimi, opatfeni pro
fizeni rizik, strategie komunikace o rizicich, pokyny tykajici se uvazlivého pouzivani, 1écby a fizeni chovi, vzdélavani
a Skolenf a vyzkum.

Nérodni programy kontroly nebo strategie by mohly obsahovat cile nebo vhodné ukazatele pro sledovani pokroku
a posuzovani Géinnosti pfijatych opatfeni. Je tieba zajistit, aby cile pro omezeni pouzivini antimikrobidlnich ldtek neve-
dly k neadekvatnim postupiim pfi pfedepisovani, jeZ mohou ovlivnit zdravi zvifat, a/nebo k rozvoji rezistence vici anti-
mikrobidlnim ldtkdm (napf. poddévkovani a pouziti Sirokospektrych antimikrobidlnich latek).

Nejlepsim zptisobem, jak omezit potiebu antimikrobidlnich ldtek, je piedchdzeni ndkazdm. Clenskym stitim se proto
doporucuje, aby se ve své strategii boje proti rezistenci vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm zaméfily pfedev$im na druhy,
které jsou bézné léCeny hromadnou nebo skupinovou medikaci (prasata, dribez, telata a kralici), ale nikoli na tkor
jinych druhdi urcenych k produkei potravin ani téch, které k produkci potravin urceny nejsou.

V rdmci ndrodni strategie lze zvazit i dal$i zaméFeni vychdzejici z posouzeni rizik. Nékteré clenské staty napiiklad zave-
dly pfisnd ustanoveni tykajici se konkrétnich antimikrobidlnich latek uvedenych v seznamu kriticky dtlezitych antimi-
krobidlnich ldtek Svétové zdravotnické organizace, napf. pouZiti cefalosporinti tfeti a ¢tvrté generace a/nebo fluorochi-
nolont.

Dile jsou uvedeny nékteré piiklady opatfeni (o nichZ se pojedndvalo v predchozich kapitoldch), kterd by do ndrodni
strategie mohla byt zaclenéna:

— uplatnéni pohledu ,Jedno zdravi® prostfednictvim spole¢ného akéniho planu vypracovaného orgdny odpovédnymi za
oblast potravin, zemé&délstvi, Zivotni prostedi, lidské zdravi a zdravi zvitat,

— sledovéni pouzivani antimikrobidlnich ldtek, celkové i podle druhi ajnebo zemédélskych podnikd, zavedeni systémt
pro registraci a identifikaci stdd a hejn za G¢elem usnadnéni sledovani,

— vytvorteni integrovaného systému dozoru (pro humdnni, potravinafsky a veterindrni sektor) ke sledovani rezistence
vybranych bakterii vii¢i antimikrobidlnim latkdm; vyvoj databazi pro uklddédni vysledkd tohoto sledovini,

— stanoven cilil pro omezeni pouzivan{ antimikrobidlnich latek, v souladu s pohledem ,Jedno zdravi*,
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zavedeni opatfeni omezujicich profylaktické pouzivini antimikrobidlnich litek a minimalizujicich jejich metafylak-
tické pouzivani,

zavedeni finan¢nich opatfeni na podporu uvézlivého pouZivani antimikrobidlnich litek a pouzivani jejich alternativ
(napf. diferencované dané z prodeje a diferencované poplatky za udéleni registrace na nékteré 1é¢ivé piipravky),

zavedeni opatfeni k feSeni moznych stretd zdjmd, k nimz maze dochézet tam, kde jsou strany zapojeny do predepi-
sovani, doddvani a/nebo prodeje antimikrobialnich latek,

provadéni opatfeni posilujicich postaveni nebo status osoby pfedepisujici 1éky viici zemédélci (napt. vytvoreni regis-
trovanych smluv mezi zemédélci a praktickymi veterindrnimi 1ékati, které zahrnuji pldnované pravidelné navitévy
veterindrnfho 1ékafe v zemédélském podniku; zavedeni pokynt obsahujicich poZadavky na provadéni stanoveni
citlivosti),

provadéni kontrol dodrzovani norem biologické ochrany u stdd a hejn,

vypracovani pokynt k 1é¢bé, které budou zahrnovat volbu léCeni a vydavdni pfedpisti veterindrnim lékafem
a podéavani antimikrobidlnich latek zvifatim zemédélci,

zavedeni omezeni na pouZivani nékterych antimikrobidlnich litek povaZovanych za nezbytné z hlediska vefejného
zdravi, takovych, které se pouzivaji jako prvni volba pouze v piipadé, Ze ze stanoveni citlivosti vyplyne, Ze se pro
1écbu urcité konkrétni ndkazy v konkrétnim stddé, hejné nebo u konkrétniho zvifete nemutze pouzit Zddné jiné anti-
biotikum, a pfipadné pokud se dand volba opird o ptislusné epidemiologické tdaje,

stanoveni maximélnich pfijatelnych trovni pro pouzivini antibiotik ve stddech a hejnech a vypracovani akcnich
planti pro omezeni pouZivani antibiotik ve stddech a hejnech v piipadé, Ze tento limit je jiz prekrocen; vypracovani
podobného systému limiti pouZiti a akénich plant pro pfedepisovéni antimikrobidlnich ldtek pro zvitata, kterd nej-
sou uréena k vyrobé potravin,

vytvofeni systému referencniho srovndvani pro zjistovani zemédélskych podniki s vysokym pouzivinim antimikro-
bidlnich latek a uloZeni povinnosti, aby tyto podniky pfijaly opatfeni ke sniZeni drovné pouZivani,

vytvofeni systému ,varovani pfed riziky“ pro jednotlivé praktické veterindrni lékafe, ktef{ pFedepisuji antimikrobidlni
latky ve vysokém mnozZstvi, a pro zemédélce, ktefi podavaji velké mnoZstvi antimikrobidlnich latek svym stddiim ¢i
hejntim,

zavedeni pobidek na podporu toho, aby odvétvi Zivocisné vyroby a uvddéni na trh soustavné pfijimala opatfeni ke
zlepSeni zdravi zvifat, véetné predchdzeni ndkazdm a zlepSovani hygienickych standardd,

zavedeni programti na podporu zdravi zvifat zaloZenych na osvédéenych hygienickych postupech a na dalsich pre-
ventivnich opattenich a odrazovani od rutinni profylaxe;

zavedeni opatfeni kontroly pro zamezeni $ifeni bakterii rezistentnich vic¢i antimikrobidlnim latkdm, véetné vznikajici
rezistence vici antimikrobidlnim latkdm; to by mélo zahrnovat Gcast odvétvi ochrany Zivotniho prostiedi,

provadéni kontrol zaloZenych na posouzeni rizika a dalsich opatfeni stanovenych pravnimi pfedpisy; dodrzovéni
pokynti (napf. kodexti spravné praxe) tykajicich se uvazlivého pouzivani antimikrobidlnich latek,

vypracovani metod pro hodnoceni a posuzovani G¢innosti opatfeni pfijatych v rdmci vnitrostdtni strategie v oblasti
rezistence viici antimikrobidlnim ldtkdm.
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UCETNI DVUR

Zvlastni zprava ¢. 10/2015

»Snaha o feseni problému v oblasti zaddvini vefejnych zakdzek v rdmci vydaji EU na politiku
soudrznosti by méla zesilit“

(2015/C 299/05)

Evropsky acetni dvar Vas timto informuje o vydani zvldstni zpravy ¢. 10/2015 ,Snaha o feSeni problémi v oblasti
zaddvéni vefejnych zakdzek v rdmci vydaji EU na politiku soudrznosti by méla zesilit“.

Zprava je k dispozici k nahlédnuti & stazeni na internetové strance Ucetniho dvora http://eca.europa.eu
Vytisk zpravy lze ziskat zdarma po zasléni zddosti Ucetnimu dvoru na adresu:

Cour des comptes européenne
Publications (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel.: +352 4398-1
E-mail: eca-info@eca.curopa.eu

nebo vyplnénim elektronické objedndvky na internetové strance EU Bookshop.



http://eca.europa.eu
mailto:eca-info@eca.europa.eu
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v

(Ozndmeni)

SPRAVNI RIZENI

EVROPSKA KOMISE

Vyzva k vyjidfeni zdjmu - Vyzva k pfedloZeni produktii vhodnych k pouZiti jako znackovaci litka
v plynovych olejich a petroleji

(2015/C 299/06)
Timto se oznamuje zahdjeni vyzvy k vyjadfeni zdjmu. Uchazeci se vyzyvaji k pfedlozeni produktt vhodnych k pouziti
jako znackovaci latka v plynovém oleji a petroleji pro téely danového znaceni.

Vyzva k vyjadieni zdjmu vcetné dokumentt, které maji byt pfedloZeny, a postup, ktery je tieba dodrzet, jsou k dispozici
na této adrese:

http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/excise_duties/energy_products/other_energy_tax_leg/index_en.htm



http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/excise_duties/energy_products/other_energy_tax_leg/index_en.htm
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JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

Zvetfejnéni zadosti podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin

(2015/C 299/07)

Timto zvefejnénim se pfizndvd pravo podat proti zddosti ndmitku podle ¢lanku 51 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 1151/2012 ().

]EDNOTNY DOKUMENT
~AYDIN INCIRI“
EU ¢.: TR-PDO-0005-01116 — 11.6.2013
CHZO ( ) CHOP (X)
1. Nazev
Aydin Inciri
2. Clensky stit nebo tfeti zemé

Turecko

3. Popis zemédélského produktu nebo potraviny
3.1. Druh produktu

Tt{da 1.6. Ovoce, zelenina a obiloviny v nezménéném stavu nebo zpracované

3.2. Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

Aydin Inciri je ndzev susenych fikd Sarilop. Fiky Sarilop jsou odriidou fikovniku ficus carica domestica (samicf plod fikov-
niku). Jednd se o druh fikovniku ficus carica erinosyce, poddruh fikovniku ficus carica L., podrodu fikovniku ficus L.

Fyzikalni vlastnosti:

Slupka: bélavé 7lutd, tenkd a jemna.

Semena: semena jsou plnd.

Velikost: na jeden kilogram by mélo pfipadat nejvyse 90 ploda.
Chemické vlastnosti:

Slozeni 100 gramu suSenych fikti: voda (nejvyse) 20 %, energetickd hodnota (nejméné) 213 kcal, celkovy obsah
cukru (nejméné) 50 %, vapnik (Ca) (nejméné) 120 mg.

Organoleptické vlastnosti: duznina md hladkou a viskézni konzistenci, je taktka medové chuti; konzumaci po ni
zlistava zvlast sladkd chut a vyznacuje se sladkou vini.

3.3. Krmivo (pouze u produktii Zivocisného pivodu) a suroviny (pouze u zpracovanych produktii)

3.4. Specifické kroky pi produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Veskeré postupy od produkce po sklizefi suSeni fikti Aydin Inciri musi probihat v zemépisné oblasti uvedené
v clanku 4.

3.5. Zvldstni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd. produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

() UF vést. L 343, 14.12.2012, s. 1.
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3.6. Zvldstni pravidla pro oznacovdni produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

Na obalu fikéi Aydin Inciri musi byt citelné a nesmazatelnym zptisobem napsény nebo vytistény tyto informace:
— obchodni ndzev a adresa, zkrdceny ndzev nebo registrovand ochrannd zndmka spolecnosti,
— dislo Sarze,
— nézev zbozi — Aydim Inciri a
— ndsledujici loga:
WN Iy
A ¢
<

o

4. Stru¢né vymezeni zemépisné oblasti

Vsechny okresy a vesnice provincie Aydin.

5. Souvislost se zemépisnou oblasti:

Aydin Inciri je odridou suSenych fikéi. Proces zréni a suSeni je poznamendn ekologickymi a lidskymi faktory, diky
nimZz ma produkt tenkou slupku, mékkou konzistenci a bélavé Zluté zabarveni. Pro sueni fikd produkovanych pod
nédzvem Aydin Inciri se pouzivd jind metoda nez v jinych regionech. Fiky susi na slunci kvalifikovani a zkuseni
pracovnici, ktefi pouZivaji tradi¢ni metody ve zcela pfirodnim prostiedi.

Pro region, kde se produkuji fiky Aydin Inciri, jsou piizna¢né hluboké jilovito-piscité piidy obohacené o organické
materidly a vdpno pochdzejici z ruly, bfidlicové ruly nebo matefské horniny z ruly. Diky jilovito-piscité povaze
ptdy dochdzi k omezovani mnozZstvi zadrzené vody, coz brani mnoZeni bakteridlnich chorob a mykéz a umoznuje
to produkei vysoce kvalitnich plod.

Zimy jsou teplé a léta horkd a suchd. Primérnd ro¢ni teplota se pohybuje mezi 18 °C a 20 °C. Zdsadni vyznam pro
susen{ fik(i Aydin Inciri maji teploty, které pii procesu zrén{ a suseni dosahujf az 30 az 32 °C. Primérny ro¢ni Ghrn
srazek ¢inf v daném regionu 625-675 mm. Je téeba, aby béhem obdobi zrdni a suSeni bylo suché a bezmra¢né
pocasi, nebot srdzky jsou hlavni pfic¢inou zhorSeni jakosti susenych fiki. Nizkd vlhkost vede ke kompaktnosti
slupky, zatimco pii vysoké vlhkosti maji plody tmavsi zabarveni a dochdzi k jejich popraskdni, a tedy i ke sniZeni
jejich jakosti. V oblasti Aydin dochdzi ke zna¢nym srazkdm v listopadu a Cervnu, zatimco v srpnu a z4f{ ¢ini pri-
mérné srazky pfiblizné 41 az 98 mm. Diky topografické struktufe regionu, v némz se hory svisle svazuji k mofi,
se vlhké pocasi muze ptesunovat od mofe do vnitrozemi, zatimco suché pocasi miize postupovat z vnitrozemi
k mofi. Na produkci sudenych fikd v tomto regionu mé zdsadni vliv proudéni vétri prevazujicich v tdolich Biyiik
a Kiigiik Menderes, jimiz je vymezena oblast, v niz lze fiky péstovat. Pro zrdni a susen{ fikil je velmi dalezZity seve-
rovychodni vitr, ktery vane rdno. Diky vlhké motské brize vanouci odpoledne od zdpadu dosahuji fiky velkého
ristu a maji tenkou slupku. Soubézné vanuti obou druhd vétri z riznych smért vede k tomu, Ze fiky jsou vysou-
Seny zplsobem, jenz zajisti vysokou jakost produktu.

V dané oblasti byly fiky Aydin Inciri produkovany jiz po tisice let. Botanicky nazev fikovniku ficus carica L. je odka-
zem na péstovani fikl v regionu Caria v oblasti zdpadn{ Anatélie a prokazuje ddvnovékost i vyznam kultury pésto-
vani fikti v Egejské oblasti. Produkce, sklizel a suseni fiki se odvijelo podle stejnych tradi¢nich pfirodnich metod
po mnoho let. Fiky byly vidy soucdsti kazdodenniho Zivota obyvatel. Produkovéni fika se v daném regionu stalo
pro obyvatele i jistym uménim, a to natolik, Ze p¥islusné postupy pro péstovani fiki pfedavali svym détem jiz
v raném véku a v tomto trendu pokracuji. Produkce kvalitnich suSenych fikti zdvisi na praci kvalifikovanych
a zkuSenych péstitelts, kteff suseni fikdl kontroluji Casné zrdna nebo pozdé odpoledne. Vecer se fiky nakupi na hro-
madu a piikryji silnou plachtou, jeZ je chrani pted hmyzem a pi{padnou rosou. Tento proces se opakuje kazdo-
denné do doby, nez fiky uschnou na spravny stuperi vlhkosti.
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Fiky Aydin Inciri jsou obzvldsté délezité pro provincii Aydin a jsou symbolem této oblasti. Névsi a ndmésti v této
provincii ¢asto zdobi motivy s vyobrazenim fikd. Na jednom z hlavnich ndmést{ téZ stoji socha s fiky. V provincii
Aydm je na oslavu fikii pofdddno mnoho festivald, napiiklad fikovy festival ve mésté Germencik a festival zlatého
fiku ve mésté Incirliova. Tyto festivaly jsou tradi¢né poiddény kazdy rok a v danych méstech ¢&i vesnicich probihaji
v této souvislosti rtizné akee.

Odkaz na zvefejnéni specifikace
(€l. 6 odst. 1 druhy pododstavec tohoto natizeni)
Tureckd vldda zahdjila vnitrostdtni fizeni o ndmitce tim, Ze Zddost o uzndni fikit Aydin Inciri jako produktu s CHOP

zvefejnila v Urednim véstniku Turecké republiky ¢. 26234 ze dne 20. cervence 2006. Produkt Aydin Inciri byl ndsledné
oficidlné zapsdn Tureckym patentovym tfadem.

Znéni specifikace Ize rovnéZz nalézt na internetové adrese Tureckého patentového Gfadu
http:/[www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/ po kliknuti na ,Aydin Inciri®.



http://www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/
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