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II

(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTUCJI, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa M.7498 — Compagnie de Saint Gobain/SIKA)
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(2015/C 299/01)

W dniu 22 lipca 2015 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodng z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady
(WE) nr 139/2004 (!). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci
publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice handlowg. Tekst zostanie
udostepniony:

— w dziale dotyczagcym polagczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace
odnalez¢ konkretna decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa,
numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32015M7498. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1.


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

IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUCJI, ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH UNII EUROPEJSKIE]

RADA

Wykaz 0s6b mianowanych przez Rade
maj-sierpiefi 2015 r. (sprawy spoleczne)

(2015/C 299/02)

. Koniec Publikacja Osoba Rezygnacja/ Czlonek/ . . . o Data”
Komitet kadencii DzU zastapion mianowani zastepca Kategoria Panstwo Osoba mianowana Przynalezno$¢ decyzji
adencji w U astgpiona anowanie
czlonka Rady
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Monika rezygnacja |zastgpca |pracodawcy | Polska Anna KWIATKIEWICZ | Konfederacja Lewiatan | 15.6.2015
Bezpieczefistwa z 26.4.2013 | ZAKRZEWSKA czlonka
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Stamatia rezygnacja | zastepca |rzad Grecja loannis Ministry of Labour, 15.6.2015
Bezpieczenistwa z 26.4.2013 | PISIMISI czlonka KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and
i Ochrony Zdrowia Social Solidarity
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 [C 120 Carl ANDERS | rezygnacja |czlonek |pracodawcy |Irlandia Michael GILLEN IBEC 19.6.2015
Bezpieczenstwa z 26.4.2013
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Robert rezygnacja |czlonek |rzad Luksemburg | Marco BOLY Ministére du Travail et | 19.6.2015
Bezpieczefistwa z 26.4.2013 | HUBERTY de "Emploi
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
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Koniec Publikacja Osoba Rezygnacja/ Cztonek/ Data
Komitet . ) . "ZYgnaca zastepca Kategoria Panistwo Osoba mianowana Przynaleznosé decyzji
kadencji w Dz.U. zastgpiona mianowanie
czlonka Rady
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Raul SCHMIDT |rezygnacja |zastepca |rzad Luksemburg |John SCHNEIDER Ministére du Travail et | 18.9.2015
Bezpieczenstwa z 26.4.2013 czlonka de Emploi
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Péter rezygnacja |czlonek |rzad Wegry J6zsef BAKOS Ministry for National | 18.9.2015
Bezpieczenstwa 2 26.4.2013 | NESZTINGER Economy
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 28.2.2016 |C 120 Gyula rezygnacja | zastepca |rzad Wegry Eva GRONAI Ministry for National | 18.9.2015
Bezpieczenstwa 7 26.42013 | MADARASZ czlonka Economy
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Grazia rezygnacja |czlonek |rzad Wlochy Salvatore PIRRONE Ministero del Lavoro 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 | STRANO e delle Politiche Sociali
Pracownikow
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Daniele rezygnacja | czlonek |rzad Wiochy Marco ESPOSITO Ministero del Lavoro 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 |LUNETTA e delle Politiche Sociali
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Iolanda rezygnacja | zastepca |rzad Wlochy Monica LIPPOLIS Ministero del Lavoro 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 | VALERIA czlonka e delle Politiche Sociali
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Paolo rezygnacja | zastepca |pracodawcy |Wlochy Fabio ANTONILLI Confartigianato 11.5.2015
Swobodnego Przepltywu 2 27.9.2014 | TOMASSETTI czlonka
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Armando rezygnacja |czlonek |pracodawcy |Wlochy Serena FACELLO Confcommercio 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 | OCCHIPINTI

Pracownikow
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Koniec Publikacja Osoba Rezygnacja/ Cztonek/ Data
Komitet . ) . "ZYgnaca zastepca Kategoria Panistwo Osoba mianowana Przynaleznosé decyzji
kadenql w Dz.U. Zastqplona mianowanie
czlonka Rady
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Ornella rezygnacja | czlonek |zwigzki Wlochy Giuseppe CASUCCI UIL 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 | CILONA zawodowe
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Giuseppe rezygnacja |zastgpca |zwigzki Wilochy Salvatore MARRA CGIL 11.5.2015
Swobodnego Przepltywu z 27.9.2014 | CASUCCI czlonka |zawodowe
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Janina rezygnacja | czlonek |rzad Zjednoczone | Lindsay ROOME EU Social Security 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu 7 27.9.2014 | CIECIORA Krélestwo Coordination
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Radovan rezygnacja |czlonek |pracodawcy |Stowacja Jan LISKA AZZZ SR — Federation | 11.5.2015
Swobodnego Przepltywu 2 27.9.2014 | MAXIN of employers’ association
Pracownikéw of the Slovak Republic
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Katalin KISSNE | rezygnacja |cztonek |rzad Wegry Margit VADKERTI Ministry for National 11.5.2015
Swobodnego Przeplywu z 27.9.2014 |BENCZE Economy
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Mario rezygnacja |czlonek |rzad Malta Astrid May GRIMA Identity Malta Agency | 11.5.2015
Swobodnego Przepltywu z 27.9.2014 | SCHEMBRI
Pracownikow
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Flemming rezygnacja |czlonek |pracodawcy |Dania Christiane Confederation of Danish | 28.5.2015
Swobodnego Przepltywu z 27.9.2014 | DREESEN MIBLBECK-WINBERG Employers
Pracownikéw
Komitet Doradczy ds. 24.9.2016 |C 338 Agné rezygnacja |czlonek |rzad Litwa Rita ZEMAITYTE-TACK | Ministry of Social Secu- | 8.6.2015
Swobodnego Przepltywu z 27.9.2014 | PECIUKEVICIENE rity and Labour

Pracownikéw
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. Koniec Publikacja Osoba Rezygnacja/ Cztonekf . , . L Data
Komitet kadencii w DzU. Jastapiona mianowanie | ZaStepca Kategoria Panstwo Osoba mianowana Przynaleznosé decyzji
) ap
czlonka Rady
Komitet Doradczy ds. | 19.10.2015 | C 290 Flemming rezygnacja |czlonek |pracodawcy |Dania Christiane Confederation of Danish | 28.5.2015
Koordynacji Systeméw z 27.10.2010 | DREESEN MIBLBECK-WINBERG Employers
Zabezpieczenia
Spotlecznego
Komitet Doradczy ds. | 19.10.2015 | C 290 Camilla rezygnacja | czlonek |rzad Dania Sabrija TIRAK Danish Agency for 28.5.2015
Koordynacji Systeméw z 27.10.2010 | CLEVIN Labour Market and
Zabezpieczenia Recruitment
Spolecznego
Komitet Doradczy ds. | 19.10.2015 [ C 290 loanna rezygnacja | zastepca |rzad Grecja Vasiliki MAMMONA Ministry of Labour, 19.6.2015
Koordynacji Systemow z 27.10.2010 | BOUZALAKOU czlonka Social Security and
Zabezpieczenia Social Solidarity
Spolecznego
Rada Zarzadzajgca 30.11.2016 | C 358 Stamatia rezygnacja |czlonek |rzad Grecja Despoina Ministry of Labour, 19.6.2015
Europejskiej Fundacji na z 7.12.2013 | PISIMISI MICHAILIDOU Social Security and
rzecz Poprawy Warun- Social Solidarity
kow Zycia i Pracy
Rada Zarzadzajaca 30.11.2016 | C 358 Eva POLDIS rezygnacja | czlonek |rzad Estonia Liina KALDMAE Ministry of Social 19.6.2015
Europejskiej Fundacji na z 7.12.2013 Affairs of Estonia
rzecz Poprawy Warun-
kéw Zycia i Pracy
Rada Zarzadzajaca 7.11.2016 |C 358 Stamatia rezygnacja | zastepca |rzad Grecja loannis Ministry of Labour, 19.6.2015
Europejskiej Agencji ds. z 7.12.2013 | PISIMISI czlonka KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and

Bezpieczenstwa
i Ochrony Zdrowia
w Miejscu Pracy

Social Solidarity
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C299/6 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
KOMISJA EUROPEJSKA
Kursy walutowe euro ()
10 wrzesnia 2015 r.
(2015/C 299/03)
1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany

UsD Dolar amerykanski 1,1185 CAD Dolar kanadyjski 1,4822
JPY Jen 135,38 HKD Dolar Hongkongu 8,6685
DKK Korona dufiska 74611 NZD Dolar nowozelandzki 1,7775
GBP Funt szterling 0,72655 | SGD Dolar singapurski 1,5837
SEK Korona szwedzka 9,4001 KRW  Won 132710
CHF Frank szwajcarski 1,0923 ZAR Rand 15,4986
ISK Korona islandzka CNY Yuan renminbi 7,1329

HRK Kuna chorwacka 7,5520
NOK Korona norweska 9,1760 o ]

IDR Rupia indonezyjska 15992,53
BON Lew L9558 | \VR  Ringgit malezyiski 48238
CZK Korona czeska 27,038 pup peso filipiniskie 52,388
HUF Forint wegierski 314,51 RUB Rubel rosyjski 76,3445
PLN" Zloty polski 42125 | THB  Bat tajlandzki 40,387
RON Lej rumunski 4,4228 BRL Real 4,3489
TRY  Lir turecki 3,4067 | MXN  Peso meksykaniskie 18,9163
AUD  Dolar australijski 1,5831 INR Rupia indyjska 74,3061

(") Zrédto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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ZAWIADOMIENIE KOMISJI
Wytyczne dotyczgce rozwaznego stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie
weterynaryjnej
(2015/C 299/04)
Spis tresci

WPTOWAAZEIUE .. eeeiie ettt ettt et ettt e e e ettt ettt e e ettt s et e e eae e eaas 7
1. Zakres STOSOWAIIA 1 CEL ...eiiiiuiniiiiii e e 9
2. RAMY TEQUIACTIIE . oouiitiit ittt ettt e eanee 10
3. Zasady dotyczace rozwaznego stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych .........c..cooveeiiiiiiiinin, 10
3.1. Kwestie, ktore nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem Srodkow przeciwdrobnoustrojowych ..................... 11
3.2. Szczegdlowe kwestie, ktore nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych

O KIYEYCZOYIM ZNACZENIU .tuiittiite ittt ettt et e e e e e e e 12
3.3. Podawanie zwierzetom Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych droga pokarmows w paszy i wodzie pitnej ..... 13
3.4. OdpowiedzZIalNoSE ... oeeniie s 13
3.4.1.  Osoba przepisujaca leKi ......oouiieiiii e 13
3.4.2.  Osoba podajgca Srodek przeciwdrobnNOUSIIOJOWY . ....vvuneirneiieiieiiee e 14
3.4.3.  Przemyst farmaceutyczny, farmaceuci, sprzedawcy detaliczni i hurtownicy ..........c...cocovveiiniiiinniinneinn. 15
3.4.4.  Podmioty dzialajace na rynku Pasz ..........cooiiiiiiiiiiiiiiiii 16
3.4.5.  Podmioty prowadzace przedsiebiOrStwa SPOZYWCZE ... ccuuuieruneirineiiiiteiiin et 16
3.4.6. Wydzialy weterynaryjne i szkoly o profilu rolniczym ...........c.coooiiiiiniiiiniiiii 16
3.4.7. Zawodowe StOWArzySzenia WeterYNAIYIIE .....c..ueuneeunrunerunerunerunertnentnertnertertertnerterternerneenenes 17
3.4.8.  Branzowe stowarzyszenia zaintereSOWanyCh StIOM ..............ceuuuiiiuineiiinneiiineiiieeii e e e e 17
3.4.9.  StOWAIZYSZENIA TOIMICZE ....eevuuneiiiiiin ettt e et ettt ettt e ee et e e e e e eeeenaes 17
3.4.10. WIASCIWE OIGANY ....ouuiiiit ittt 17
3411, LADOTAOTIA .. ..uuiiii it et 18
4. Zwigkszanie SWIAdOMOSCT +..ceuuiuniiin it 19
5. Egzekwowanie 1 Sankeje ............oiiiiiiii i 19
6. Zapobieganie chorobom i ograniczanie koniecznosci stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych ........ 19
6.1. OQOINE ...t e 19
6.2, SWIME ..ottt 21
6.3. Do) PR 21
6.4. Bydlo 1 male PrzeZUumwacze .........c..viiuiiiniii i 22
6.5. ARWaKUITUIA ..o e 23
6.6. G <P 23
6.7. Inne gatunki (zwierzeta domowe, zwierzeta futerkowe i inne gatunki zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie

POZYSKUJE SI€ ZYWIIOSCI) - evvneeiiieiii et ettt 24
7. NadzOr i MONMIOTOWAINIE .......uuuiiiit ittt 24
8. SErALEGIE KIAJOWE .. eetteeii ettt et e 25

WPROWADZENIE

Nadmierne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie i medycynie weterynaryjnej w ostatnich latach
przyspieszylo pojawianie si¢ i rozprzestrzenianie opornych mikroorganizméw. Sytuacja ta ulegla pogorszeniu wskutek
braku inwestycji w opracowywanie nowych skutecznych antybiotykow. Skala skutkéw jest wyraznie widoczna: szacuje
sie, ze kazdego roku co najmniej 25 000 pacjentéw umiera z powodu zakazen drobnoustrojami opornymi na leki, co
kosztuje UE 1,5 mld EUR ze wzgledu na koszty opieki zdrowotnej i zmniejszenie wydajnosci (').

(") Wspdlne sprawozdanie techniczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejskiej Agencji Lekéw
(EMEA) The bacterial challenge: time to react. Dost¢pne na stronie internetowej: 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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W zwigzku z tym oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi priorytet dla Komisji. W listopadzie 2011 r.
wprowadzila ona pigcioletni plan dzialania opracowany w celu przeciwdzialania rosngcym zagrozeniom zwigzanym
z opornoécig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe ('). Plan dzialania opiera si¢ na podejsciu holistycznym zgodnie
z perspektywa ,Jedno zdrowie”. Podejscie to angazuje wszystkie sektory i obejmuje wszystkie aspekty opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Gléwne cele planu polegaja na wzmacnianiu profilaktyki i kontroli opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w sektorach ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i bezpieczenstwa zywnosci w celu zapewnienia
dostepnosci i wydluzenia skuteczno$ci dziatania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Plan dzialania obejmuje siedem
obszaréw i okresla si¢ w nim dwanascie konkretnych dzialan, ktére nalezy podjaé w zakresie medycyny lub medycyny
weterynaryjnej.

Ze wzgledu na globalny charakter problemu w planie dzialania podkresla si¢ znacznie wspdlpracy miedzynarodowej
w przeciwdzialaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. UE wspiera migdzynarodowe organizacje, takie jak:
Swiatowa Organizacja Zdrowia, Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat, Organizacja ds. Wyzywienia i Rolnictwa oraz
Komisja Kodeksu Zywno$ciowego i aktywnie z nimi wspdtpracuje w celu zapewnienia opracowywania oraz wdrazania
globalnych strategii i $rodkéw zaprojektowanych w taki sposéb, aby ograniczy¢ rozwdj i rozprzestrzenianie si¢ opor-
no$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Kontrolowanie oporno$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe jest kwestia
wymagajacg dzialaf na szczeblu migdzynarodowym w celu zmniejszenia jej skutkéw i rozwoju, a takze powinno odby-
wac si¢ zgodnie z migdzynarodowymi umowami, na przyklad Swiatowej Organizacji Handlu.

Wiasciwe stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zaréwno w medycynie, jak i w medycynie weterynaryjnej sta-
nowi jeden z gléwnych obszaréw polityki UE majgcy znaczenie w odniesieniu do przeciwdziatania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Celem niniejszego dokumentu jest dostarczenie pafistwom czlonkowskim praktycznych
wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania () $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej,
zgodnie z dzialaniem nr 3 planu dzialania.

Wrytyczne te odwolujg si¢ do zasad rozwaznego stosowania i okresla si¢ w nich $rodki, ktére panstwa cztonkowskie
powinny rozwazy¢ podczas opracowywania i wdrazania krajowych strategii na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Aby wytyczne te mialy jak najbardziej praktyczny charakter, w odrebnym dokumencie robo-
czym stuzb Komisji (*) przedstawiono szereg praktycznych przykladéw podej$¢ zastosowanych w réznych panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do realizacji kazdej z zasad. Przyklady te stuza zilustrowaniu ewentualnych $rodkéw, ktore
mozna by bylo podjaé, i nie nalezy ich postrzegal jako préby narzucenia jakiegokolwiek okreslonego podejscia na
poziomie UE.

Niniejsze wytyczne nie naruszajg przepiséw zawartych w prawie krajowym lub unijnym ani nie s3 wigzace dla panstw
czlonkowskich lub innych stron. Stanowia one jeden z elementéw ogélnej strategii Komisji dotyczacej opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie z planem dzialania, o ktérym mowa powyzej, i s3 one uzupelniane innymi
dziataniami, takimi jak: ponowna ocena wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych, wzmocnienie i ujednolicenie systeméw nadzorowania i dziatann badawczych.

Istnieje szereg przepiséw dotyczacych stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowy majacych na celu przeciwdzialanie
rozwojowi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, okreslonych w prawodawstwie UE i w zwiazku z tym wigzg-
cych w calej UE. Niektére z tych przepiséw sg obecnie zmieniane, na przyklad prawodawstwo dotyczace weterynaryj-
nych produktéw leczniczych i paszy leczniczej, a takze inne wnioski ustawodawcze (‘). Niniejsze wytyczne zostana
zmienione, jezeli w przyszloici pojawia si¢ rozbieznosci z prawodawstwem UE. Istnienie niniejszych wytycznych nie
odwiedzie Komisji od przedstawienia prawnie wigzacych wymogéw, jezeli uznane zostang one za odpowiedniejsze.

(") Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady. Plan dzialania na rzecz zwalczania rosngcego zagrozenia zwigzanego
z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe COM(2011) 748.

(*) Inne organizacje mogg stosowaé alternatywne terminy, takie jak: ,wlasciwe”, ,roztropne” lub ,odpowiedzialne”, lub terminy te moga
pojawi¢ si¢ w innych dokumentach. W wielu przypadkach terminy te mozna stosowa¢ zamiennie.

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

(*) W dniu 10 wrze$nia 2014 r. Komisja przyjeta wnioski dotyczace nowych rozporzadzen w sprawie weterynaryjnych produktéw leczni-
czych  (http:/[ec.curopa.cu/health/veterinary-use[rev_frame_index_enhtm) i paszy leczniczej (http://ec.europa.cuffood/food|
animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm). Wnioski wdrazajace dzialanie nr 2 planu dzialania UE zawieraja szczeg6towe prze-
pisy dotyczace Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Wniosek w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawiera przepisy
dotyczace nastepujacych kwestii: definicji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, systemu gromadzenia danych dotyczacych
sprzedazy i stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, wydawania pozwolert na dopuszczenie do obrotu §rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych na podstawie doktadnej naukowej oceny stosunku korzysci do ryzyka, szczegdlnych warunkéw dotyczacych dystrybucji
detalicznej Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych przez lekarzy weterynarii, wymogéw dotyczacych Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych po wydaniu pozwolenia, recept na wszystkie Srodki przeciwdrobnoustrojowe, jednoznacznych ograniczen dotyczacych stosowa-
nia $rodkéw poza wskazaniami rejestracyjnymi (stosowanie leku poza warunkami okre$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu), zakazu stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu stymulowania wzrostu, surowszych przepiséw dotyczacych
reklamowania, zache¢t do opracowywania nowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych (przedtuzenia okreséw ochrony dokumentacji
technicznej) oraz narzedzia prawnego stuzacego do zachowania skutecznosci srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi. We
wniosku w sprawie paszy leczniczej zakazuje si¢ stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do celéw zapobiegawczych w formie
paszy leczniczej. Oba wnioski zostaly przedstawione zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg, a dyskusje w Radzie i Parlamencie
Europejskim juz si¢ rozpoczely.


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/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Wytyczne te nalezy stosowaé w powigzaniu z istniejacymi wytycznymi przekazanymi przez organy kra)owe lub zainte-
resowane organizacje oraz z innymi miedzynarodowymi normami i wytycznymi opracowanymi przez Swiatowg Orga-
nizacje Zdrowia Zwierzat ('), Swiatowa Organizacje Zdrowia () i Komisje Kodeksu Zywno$ciowego (°). Krajowe
wytyczne s3 najprawdopodobniej bardziej szczegbtowe i dostosowane do przepiséw krajowych, warunkéw lokalnych,
statusu zdrowia zwierzat, programéw Zwalczania chordb, systeméw i praktyk w sektorze gospodarki rolnej lub sektorze
weterynaryjnym.

1. ZAKRES STOSOWANIA I CEL

Niniejsze wytyczne Komisji dotyczg rozwaznego stosowania Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, a w szcze-
gblnosci sposobu, w jaki rozwazne stosowanie moze przyczyni¢ si¢ do powstrzymania rozwoju opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Nalezy je stosowaé réwnolegle z zaleceniem Rady 2002/77/WE z dnia 15 listopada 2001 r.
w sprawie rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi (%), zapewniajac tym samym
holistyczne podejicie do zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Wytyczne odzwierciedlajg inicjatywy
zaproponowane w konkluzjach Rady dotyczacych skutkéw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe dla sektora
medycznego i weterynaryjnego — perspektywa ,Jedno zdrowie” przyjetych w dniu 22 czerwca 2012 r., w sprawozdaniu
w sprawie wyzwan zwigzanych z drobnoustrojami — rosngce zagrozenia zwigzane z opornoscig na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe przyjetym przez Parlament Europejski w dniu 10 grudnia 2012 r. oraz w rezolucji w sprawie bezpieczniej-
szej opieki zdrowotnej w Europie: zwigkszenie bezpieczefistwa pacjenta i przeciwdzialanie opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe przyjetej przez Parlament Europejski w dniu 19 maja 2015 r.

Definicja $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zawarta jest w wytycznych w sprawie analizy ryzyka opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe przenoszonej przez Zywno$¢ (°) opracowanych w ramach Kodeksu Zywno$ciowego oraz
w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych (°) opublikowanym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat. W niniej-
szych wytycznych termin ,Srodek przeciwdrobnoustrojowy” stosuje si¢ w znaczeniu ogdlnym obejmujagcym antybiotyki
i $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ale wykluczajacym leki przeciwwirusowe i $rodki przeciwpasozytnicze. Sformutowane
to jest zgodne z terminologia stosowang przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb, Europejska Agencje Lekéw i Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpozna-
nych Zagrozen dla Zdrowia we wspdlnej opinii w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w kontekscie
zakazefi zoonotycznych (Joint Opinion on antimicrobial resistance (AMR) focused on zoonotic infections) (). Stosowanie dodat-
kowych substancji w celu ograniczenia rozwoju mikroorganizméw do celéw innych niz medycyna weterynaryjna, takich
jak zdrowie rodlin lub jako produkty biobdjcze, w tym Srodki dezynfekujace, jest wykluczone z zakresu tych

wytycznych.

Pozostatosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w zywnosci pochodzenia zwierzgcego i przestrzeganie maksymalnych
limitéw pozostalo$ci oraz okresy karencji réwniez wylaczone sg z zakresu stosowania niniejszych wytycznych, ponie-
waz wymogi prawodawstwa UE w tej dziedzinie maja na celu zapewnienie bezpieczefistwa zywnosci (%).

Celem niniejszych wytycznych jest dostarczenie panstwom czlonkowskim praktycznych wytycznych dotyczacych opra-
cowywania i wdrazania strategii majacych na celu promowanie rozwaznego stosowania w medycynie weterynaryjnej
srodkéw przec1wdr0bnoustro]owych w szczeg6lnosci antyblotykow zgodnie z dzialaniem nr 3 planu dzialania Komisji.
Srodki te moga przyczynic sie réwniez do kontroli opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w medycynie i stuzy¢
jako uzupelnienie tej kontroli.

Niniejsze wytyczne skierowane s3 do panstw czlonkowskich. Niektore rozdzialy lub szczegdlne Srodki skierowane sg do
innych zainteresowanych stron, w tym sektora przemyshu, rolnikéw, lekarzy weterynarii, stowarzyszen i $rodowiska
naukowego.

(') Rozdzial 6.9 Kodeksu zdrowia zwierzat ladowych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (http://www.oie.int/index.php?
id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) i rozdziat 6.3 Kodeksu zdrowia zwierzat wodnych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(http:/fwww.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

,Srodki przeciwdrobnoustrojowe: wszelkie substancje pochodzenia naturalnego, pétsyntetycznego lub syntetycznego, ktére w steze-
niach in vivo niszcza mikroorganizmy lub hamujg ich rozwéj poprzez oddzialywanie na konkretna ich grupe”. Guidelines for risk analysis
of foodborne antimicrobial resistance (CAC/GL 77-2011).

(%) ,Srodek przeciwdrobnoustrojowy odnosi si¢ do wystgpujacej naturalnie, polsyntetyczne] lub syntetycznej substancji, ktéra w stezeniach
in vivo ma dziatanie antybakteryjne (niszczy mikroorganizmy lub hamuje ich rozw®j). Srodki przeciw robakom i substancje zaklasyfiko-
wane jako $rodki dezynfekujace lub antyseptyczne wylaczone s3 z zakresu niniejszej definicji”. Kodeks zdrowia zwierzgt lgdowych.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

(') Aktywna substancja pochodzenia syntetycznego lub naturalnego, ktéra niszczy bakterie, hamuje ich rozwdj lub ich zdolnosé
do replikacji w zwierzgtach lub ludziach, z wylaczeniem lekéw przeciwwirusowych i $rodkéw przeciwpasozytniczych
http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm

(®) W celu zapewnienia bezpieczefistwa zywnosci, Zywno$¢ pochodzenia zwierzgcego nie moze zawiera¢ pozostatosci srodkow przeciw-

drobnoustrojowych przewyzszajacych maksymalne limity pozostato$ci ustanowione na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europej-

skiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw

pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 152 z 16.6.2009,

s. 11). W zwiazku z tym po podaniu $rodka przeciwdrobnoustrojowego zwierzetom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢,

nalezy zastosowal odpowiedni okres karencji w celu zapewnienia, aby st¢zenie pozostaloéci znajdujace si¢ w jadalnych tkankach

i produktach pochodzenia zwierzecego nie przekraczato ustalonych maksymalnych limitow pozostatosci.


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. RAMY REGULACYJNE

Stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat musi by¢ zgodne z przepisami unijnymi i krajowymi.
W szczegblnosci Srodki przeciwdrobnoustrojowe muszg by¢ stosowane zgodnie z informacjami o produkcie dopuszczo-
nym do obrotu (charakterystyka produktu leczniczego [ChPL], ulotkg dofgczang do opakowania i etykietg). W ChPL
wymienione s3 zatwierdzone wskazania dotyczace stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego opracowane
w trakcie procesu oceny ryzyka. Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2001/82/WE (') i art. 31 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 (%) do wszystkich wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi by¢ zalaczona ChPL, ktéra jest
proponowana przez wnioskodawce, a oceniana i w stosownych przypadkach poprawiana przez wlasciwy organ lub
Komisje (procedura scentralizowana).

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktdre sg obecne na rynku od wielu lat, moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje wymagajagce wprowadzenia zmian w zakresie warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Moze to
obejmowa¢ np. zmiany zalecanej dawki w celu poprawy skutecznosci terapeutycznej. W szczegdlnosci wiedza na temat
wzoréw opornosci i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych moze si¢ zmienia¢ w miare uptywu czasu i moze
réznic si¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

Obowigzujace prawodawstwo umozliwia stosowanie tak zwanej procedury wyjasniajacej w celu aktualizacji informacji
(ChPL, ulotka i etykieta) o produktach dopuszczonych do obrotu. Decyzja o rozpoczeciu procedury wyjasniajacej moze
by¢ spowodowana ryzykiem dla zdrowia ludzi lub zwierzat. Srodki przeciwdrobnoustrojowe s3 jednym z rodzajow
lekéw, w przypadku ktérych wszcza¢ mozna procedure wyjasniajacg. Wiekszo$¢ prowadzonych obecnie procedur
wyjasniajacych odnosi si¢ do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Harmonizacje w zakresie ChPL mozna osiaggnaé dzigki zastosowaniu procedury wyjasniajacej okreslonej w art. 34
dyrektywy 2001/82/WE. Harmonizacja moze by¢ konieczna, w przypadku gdy ChPL dla tych samych lub podobnych
produktéw dopuszczonych do obrotu rézni si¢ warunkami w poszczegélnych panstwach UE. Réznice mogg dotyczy¢
wskazan, dawkowania, przerw miedzy dawkami i innych zasadniczych aspektéw decydujacych o skutecznosci i bezpie-
czenstwie stosowania produktu leczniczego.

ChPL mozna réwniez zmienic, stosujac procedury wyjasniajace w interesie Unii, jak okreSlono w art. 35 dyrektywy
2001/82|WE. Przeprowadzono juz szereg procedur wyjasniajacych majacych na celu zmiane i aktualizacje ChPL dla klas
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla medycyny. Dotycza one: zawarcia ostrzezen w ChPL
dla chinolonéw (w tym fluorochinolonéw) i w ChPL dla cefalosporyn III i IV generacji podawanych ogdlnoustrojowo,
aktualizacji ChPL dla postaci farmaceutycznych kolistyny i tylozyny podawanych doustnie $winiom. Istniejaca procedura
opiera si¢ na podejsciu stopniowym, a biorgc pod uwage ryzyko, przeprowadzane beda kolejne procedury wyjasniajace.

Decyzje Komisji podjete w wyniku procedur wyjasniajacych podawane sg do wiadomosci publicznej, a wlasciwe organy
i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ponoszg wtedy odpowiedzialno§¢ za ich wdrozenie. Decyzja Komi-
sji moze obejmowaé zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmiany w ChPL lub zawieszenie lub
wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W prawodawstwie UE dotyczacym pasz leczniczych () okresla si¢ warunki dotyczace produkeji (mieszania lekow wete-
rynaryjnych z paszami), wprowadzania do obrotu i stosowania pasz leczniczych. Nie ma ono zastosowania do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych stosowanych jako medyczny skladnik pasz leczniczych (,premiksy lecznicze”), ktére
objete sa prawodawstwem dotyczgcym weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. ZASADY DOTYCZACE ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Srodki przeciwdrobnoustrojowe sa niezbedne w zakresie opieki medycznej oraz zdrowia zwierzat i inwentarza zywego.
Kazde zastosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych (np. w medycynie i medycynie weterynaryjnej) moze skutko-
waé rozwojem opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ryzyko wzrasta, jezeli takie $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe stosowane s3 w niewlasciwy sposob, na przyklad w sposob nieukierunkowany (np. leczenie masowe lub stosowa-
nie ich w przypadku niepodatnych mikroorganizméw), w dawkach ponizej stezen terapeutycznych, wielokrotnie lub
przez nieodpowiedni okres.

Ogo6lnych zasad dotyczacych rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych nalezy rutynowo przestrzegaé
w gospodarstwach rolnych i lecznicach weterynaryjnych.

(") Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz
leczniczych we Wspdlnocie (Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42).
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3.1.  Kwestie, ktore nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych

Opracowania naukowe (') na temat $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych sporzadzone przez Europejska Agencje Lekow
zawierajg dodatkowe zalecenia dotyczgce ograniczenia rozwoju opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wynikaja-
cej ze stosowania tych srodkéw u zwierzat.

Rozwazne stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych powinno doprowadzi¢ do ich bardziej racjonalnego i ukie-
runkowanego stosowania, zwigkszajac w ten sposéb ich efekt terapeutyczny i ograniczajgc rozwdj opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Biorac pod uwage odpornos$¢ krzyzowa i ko-opornosé, ktére oznaczaja, ze kazde narazenie na
dziatanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwigksza wystgpowanie zjawiska opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe, koficowym skutkiem rozwaznego stosowania powinno by¢ ogélne zmniejszenie stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych gtéwne wskutek ograniczania ich uzycia jedynie do sytuacji, w ktérych jest to konieczne. W takich
sytuacjach $rodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy stosowal jako ukierunkowane leczenie oraz zgodnie z najlepszymi
praktykami, tj. na podstawie rozpoznania klinicznego, a takze, gdy jest to tylko mozliwe, w oparciu o oznaczanie wraz-
liwosci drobnoustrojow oraz stosowanie Srodka przeciwdrobnoustrojowego o jak najwezszym spektrum dzialania.

Ostatecznym celem jest zmniejszenie koniecznosci stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych poprzez zapobiega-
nie chorobom. Wystepowaniu chordb i zakazen wsréd zwierzat nalezy zapobiega gléwnie poprzez zapewnienie bez-
pieczefistwa biologicznego, a nastepnie dobre praktyki w zakresie produkeji i zarzadzania oraz wdrazanie zintegrowa-
nych programéw zwalczania choréb majacych na celu ograniczenie wystgpowania chordb i eradykacje chordb
endemicznych.

W przypadkach, gdy konieczne jest zastosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu ochrony zdrowia
i dobrostanu zwierzat, konieczne jest przestrzeganie nastgpujacych zasad:

— przepisywanie i wydawanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych musi by¢ uzasadnione diagnoza weterynaryjna,
zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej;

— w przypadku gdy konieczne jest przepisanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego, recepte nalezy wystawi¢ w oparciu
o diagnoz¢ postawiong w wyniku badania fizykalnego przeprowadzonego przez lekarza weterynarii wystawiajacego
recepte. Gdy jest to mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ oznaczanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w celu okreslenia rodzaju $rodka przeciwdrobnoustrojowego;

— metafilaktyczne stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych (3) nalezy zalecal jedynie wtedy, gdy istnieje praw-
dziwa potrzeba leczenia. W takich przypadkach lekarz weterynarii powinien uzasadni¢ i udokumentowad leczenie
w oparciu o wyniki kliniczne dotyczace rozwoju choroby w stadzie. Metafilaktyczne stosowanie Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych nie powinno nigdy zastgpowac dobrych praktyk w zakresie zarzadzania;

— nalezy unikaé rutynowej profilaktyki. Profilaktyka powinna by¢ zastrzezona do wyjatkowych zalecen dla konkret-
nych przypadkéw;

— w miare mozliwosci nalezy unika¢ podawania leku calemu stadu. Chore zwierzeta nalezy odizolowa¢ i poddaé indy-
widualnemu leczeniu (np. podajgc im zastrzyki);

— przy podejmowaniu decyzji dotyczacej leczenia Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi nalezy uwzgledni¢ wszystkie
informacje dotyczace zwierzat, przyczyny i charakteru zakazenia oraz zakresu dostepnych produktéw zawierajacych
$rodki przeciwdrobnoustrojowe;

— w pierwszej kolejnoéci zawsze nalezy wybieral Srodek przeciwdrobnoustrojowy o waskim spektrum dziatania, chyba
ze wykonane wczesniej oznaczenie wrazliwosci — w odpowiednich przypadkach poparte stosownymi danymi epide-
miologicznymi — wskazuje, ze $rodek taki bylby nieskuteczny. Nalezy unika¢ stosowania $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych o szerokim spektrum dzialania i jednoczesnego stosowania kilku $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
(z wyjatkiem polaczen ustalonych, ktére nalezg do dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych);

— jezeli zwierze lub grupa zwierzat cierpi z powodu nawracajacej infekcji lub nawracajgcych infekcji wymagajacych
leczenia Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, nalezy dazy¢ do wyeliminowania szczepu mikroorganizméw, ustala-
jac przyczyny nawrotu zakazenia oraz zmieniajac warunki produkcji, hodowli zwierzat lub zarzadzania;

— nalezy minimalizowa¢ stosowanie $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych sklonnych do rozprzestrzeniania przenoszo-
nej opornosci;

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

(3 Termin ,metafilaktyka” odnosi si¢ do jednoczesnego podawania produktu grupie klinicznie zdrowych (ale prawdopodobnie zarazonych)
zwierzat, ktére mialy kontakt z chorymi zwierz¢tami, aby unikna¢ rozwoju klinicznych objawéw i zapobiec dalszemu rozprzestrzenia-
niu si¢ choroby. Wystepowanie choroby w grupie/stadzie nalezy ustali¢ przed podaniem produktu. Zastosowanie metafilaktyki nalezy
zawsze polaczy¢ z leczeniem (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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— szereg zwigzkow ujetych w wykazie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu (') sporzadzonym
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia jest dopuszczonych wylacznie w produktach leczniczych przeznaczonych dla
ludzi. Zgodnie z przepisami UE (} skladniki niedopuszczone do obrotu jako weterynaryjne produkty lecznicze sto-
sowane u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$¢, mozna zastosowal u zwierzat poza wskaza-
niami rejestracyjnymi (wedlug hierarchii wskazanej w przepisach), tylko jezeli substancja taka jest wymieniona
w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ();

— nalezy unikaé stosowania zwigzkéw, o ktorych mowa powyzej, poza wskazaniami rejestracyjnymi (wedlug hierarchii
wskazanej w przepisach) u zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, (np. zwierzat domowych
i zwierzat stuzacych do uprawiania sportu) i ograniczaé takie stosowanie wylacznie do wyjatkowych przypadkéw,
np. gdy istnieja przyczyny etyczne, i jedynie po przeprowadzeniu laboratoryjnego oznaczania wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktore potwierdzilo, ze jest to jedyny skuteczny Srodek przeciwdrobnoustrojowy;

— nalezy stosowac leczenie $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi $cisle wedlug wskazan lekarza weterynarii podanych
na recepcie;

— nalezy regularnie przeprowadza¢ oceng konieczno$ci stosowania leczenia $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi
w celu unikniecia niepotrzebnego stosowania lekéw;

— nalezy minimalizowal okolooperacyjne stosowanie S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, przestrzegajac zasad
aseptyki;

— w miar¢ mozliwosci nalezy przedklada¢ alternatywne strategie zwalczania choréb, co do ktérych udowodniono, ze
sa rownie skuteczne i bezpieczne (np. szczepionki), nad leczenie Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

— nalezy stosowac system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w celu uzyskania informacji oraz informacji
zwrotnych dotyczacych nieskutecznosci leczenia, tak aby moc zidentyfikowal potencjalne kwestie zwigzane
z opornos$cig w przypadku stosowania istniejacych, nowych lub alternatywnych opcji leczenia;

— aby zapewni¢ dostepno$¢ oznaczania wrazliwosci, w kazdym panstwie czlonkowskim nalezy ustanowi¢ sie¢ labora-
toriéw mogacych prowadzi¢ oznaczanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mikroorganizméw odzwie-
rzecych i komensalnych oraz docelowych patogenéw.

3.2.  Szczegblowe kwestie, ktére nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych o krytycznym znaczeniu

Wiele $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat stosuje si¢ réwniez u ludzi. Niektére z tych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych maja krytyczne znaczenie (*) dla zapobiegania zagrazajacym Zyciu zakazeniom u ludzi lub
dla leczenia tych zakazefl. Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na zapewnienie cigglej skutecznosci takich Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych i na ograniczenie rozwoju ich opornosci.

Przed zastosowaniem tych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat nalezy uwzgledni¢ nastepujace kwestie (poza
kwestiami juz wspomnianymi):

— nalezy stosowac takie $rodki przeciwdrobnoustrojowe wylacznie w sytuacjach, gdy lekarz weterynarii na podstawie
przeprowadzonego oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i stosownych danych epidemiologicz-
nych ocenil, Ze nie s3 dostgpne zadne skuteczne $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktore nie majg krytycznego
znaczenia;

— w wyjatkowych przypadkach, gdy stosowanie takich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi (wedlug hierarchii wskazanej w przepisach) jest nieuniknione i prawnie dozwolone, nalezy w wystarczaja-
cym stopniu uzasadni¢ i udokumentowac ich przepisanie i ostateczne zastosowanie. Zastosowanie takie powinno
opieral si¢ na wzgledach klinicznych, np. lekarz weterynarii wystawiajacy recepte rozwaza zastosowanie danego
$rodka przeciwdrobnoustrojowego o krytycznym znaczeniu, aby uniknaé cierpienia chorych zwierzat, i powinno
ono uwzglednial kwestie etyczne i zwigzane ze zdrowiem publicznym. Nalezy ograniczy¢ stosowanie $rodkoéw prze-
ciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu wylacznie do przypadkéw, gdy nie jest dostepne Zadne alterna-
tywne rozwigzanie.

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

() Art. 101 11 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksy-
malnych limitéw pozostatoici w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1).

(*) W kwietniu 2013 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji Lekow o radg¢ w sprawie wplywu stosowania antybiotykow u zwierzat
na zdrowie publiczne i na zdrowie zwierzat. Nalezy skorzysta¢ z odpowiedzi na ten wniosek w celu okreslenia srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
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.  Podawanie zwierzetom S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych droga pokarmowa w paszy i wodzie
pitnej

Leczenie §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi podawanymi drogg pokarmowsa stosuje si¢ w postaci paszy leczniczej
lub poprzez dodanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego do wody pitnej lub paszy w gospodarstwie rolnym (np. ,top
dressing”).

W miare mozliwosci nalezy przedklada¢ indywidualne leczenie chorego zwierzecia lub chorych zwierzat (np. za
pomoca zastrzykéw) nad leczenie grupowe lub masowe. W przypadku leczenia grupowego nalezy uwzgledni¢ nastgpu-
jace kwestie:

— pasza lecznicza zawiera premiks lekéw weterynaryjnych i zgodnie z przepisami UE (') jej stosowanie wymaga
recepty weterynaryjnej;

— leczenie $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi podawanymi drogg pokarmowa w postaci paszy leczniczej lub wody
pitnej jest dozwolone wylacznie, jezeli Srodki te przepisze lekarz weterynarii;

— podawanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych grupom zwierzat w paszy lub wodzie pitnej powinno si¢ odbywa¢
wylacznie w przypadkach, gdy istnieja dowody na wystepowanie choroby lub zakazenia spowodowanego drobnou-
strojami; leczenia takiego nie nalezy stosowac jako leczenia profilaktycznego. Srodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy
podawaé w paszy lub wodzie pitnej wylacznie zwierzetom, ktore wymagaja takiego leczenia, i nalezy dostosowaé
systemy nosnikowe dla leku do planowanego leczenia;

— nalezy regularnie monitorowa¢ i dokumentowa¢ ilosci Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych podawanych w paszy
lub wodzie, w szczegdlnosci w przypadku systeméw intensywnej produkeji Zywnosci;

— nalezy postgpowal zgodnie z instrukcjg podang w informacji o produkcie (w ChPL, ulotce, na etykiecie) i przeka-
zang przez lekarza weterynarii, zarébwno w odniesieniu do dawkowania, jak i dtugosci leczenia;

— jezeli $rodek przeciwdrobnoustrojowy podawany jest w paszy, istotne jest, aby zapewni¢ homogeniczne rozmie-
szczenie leku tak, aby kazde zwierze otrzymato dawke leczniczg wymagang do leczenia choroby zgodnie z zalece-
niami podanymi na recepcie weterynaryjnej;

— nalezy ograniczy¢ stosowanie poza wskazaniami rejestracyjnymi (wedtug hierarchii wskazanej w przepisach) do nie-
zbednego minimum i do przypadkéw, w ktorych inne dopuszczalne mozliwosci leczenia sg niedostepne;

— aby zapewni¢ odpowiednie przechowywanie paszy leczniczej, nalezy udostepni¢ w gospodarstwie rolnym odpowied-
nie i czyste pomieszczenie do przechowywania. Dostep do takiego pomieszczenia powinien by¢ ograniczony.

3.4.  Odpowiedzialnos¢

Kontrolowanie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wymaga wspélpracy miedzy organami ds. zdrowia
publicznego, zywnosci, weterynarii i Srodowiska, podmiotami przemystowymi, lekarzami weterynarii, rolnikami
i innymi stronami, z ktérych kazda odpowiada za okreslone kwestie w tym obszarze.

Gléwna odpowiedzialno$¢ za rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych spoczywa na osobie przepisujg-
cej leki i na osobie podajgcej Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

3.4.1.  Osoba przepisujgca leki

Osoba przepisujaca Srodek przeciwdrobnoustrojowy powinna by¢ lekarzem weterynarii znajacym historie stada lub
zwierzecia poddawanego leczeniu (2).

Nalezy zapewnic, aby osoba przepisujaca leki mogla podja¢ decyzje o leczeniu w sposéb niezalezny w celu unikniecia
konfliktu intereséw. Osoba przepisujgca leki powinna mie¢ taka pozycje lub taki status w stosunku do rolnika, ktére
zapewniaja podejmowanie przez nig niezaleznych decyzji opartych przede wszystkim na wiedzy fachowej.

(") Art. 67 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() W niektérych paristwach czlonkowskich inni wysoko wykwalifikowani specjalisci moga jednak zgodnie z krajowymi przepisami,
w wyjatkowych i stosownie okreslonych okolicznosciach, wystawi¢ recepte weterynaryjng.
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Sytuacje takg mozna osiggna¢ na wiele réznych sposobow:

— ustanawiajgc $rodki ograniczajace zachety finansowe migdzy lekarzami weterynarii, dostawcami $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych i przemystem farmaceutycznym oraz ograniczajace potencjalne konflikty intereséw, ktére mog-
tyby ulatwi¢ nieodpowiednie lub niepotrzebne przepisywanie i sprzedaz Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, umoz-
liwiajgc jednoczes$nie dalsze funkcjonowanie zréwnowazonego systemu weterynaryjnej ochrony zdrowia;

— wdrazajac umowy lub ustalenia miedzy rolnikiem a lekarzem weterynarii odnoszace si¢ do konkretnego stada, tak
aby lekarz weterynarii mogl lepiej zapoznal si¢ z ogdlnym statusem zdrowotnym stada i ograniczy¢ w ten sposéb
czesto$¢ wystepowania choroby i stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Jezeli konieczne jest przepisanie Srodka przeciwdrobnoustrojowego, lekarz weterynarii wystawiajacy recepte, wykonujac
na miejscu badanie fizykalne, powinien upewnic si¢, Ze objawy wskazuja na zakazenie bakteryjne.

W miare mozliwosci osoba przepisujaca leki powinna pobraé stosowne prébki, na podstawie ktorych moze okresli¢
patogen i zmierzy¢ jego wrazliwo$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. W powaznych przypadkach, gdy nalezy nie-
zwlocznie rozpoczal leczenie, aby uniknaé cierpienia zwierzat lub aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ zakazenia,
nadal zaleca si¢ pobranie prébek. Jezeli probki pobierze si¢ bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia, mozna przepro-
wadzi¢ oznaczanie wrazliwo$ci w trakcie leczenia. Wyniki mozna wykorzystaé do potwierdzenia wyboru $rodka prze-
ciwdrobnoustrojowego oraz w celu dostarczenia informacji na uzytek dalszych dzialan z zakresu epidemiologii. Przy
biezacym stosowaniu leczenia, regularne wykonywanie posiewow i oznaczanie wrazliwosci pozwoli na monitorowanie
tendencji w zakresie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i w razie potrzeby na zmiang leczenia.

Osoba przepisujaca leki powinna kierowaé si¢ krajowymi lub regionalnymi zaleceniami dotyczacymi przepisywania
i podawania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Szczegélna uwage nalezy zwrdci¢ na:

— aktualne wytyczne w sprawie leczenia przygotowywane przez organy krajowe lub weterynaryjne organy zawodowe,
aby pomdc lekarzom weterynarii w dobraniu odpowiedniego $rodka przeciwdrobnoustrojowego i ustaleniu stosow-
nego schematu dawkowania i stosownej drogi podania;

— protokoly dotyczace czgsto wystepujacych zakazen opracowane w oparciu o praktyke, w ktérych uwzglednia si¢
regionalne i lokalne tendencje w zakresie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku braku
danych dotyczacych wrazliwosci, protokoly takie mogg pomdc lekarzom weterynarii w podejmowaniu optymalnych
decyzji w sprawie przepisywania lekéw. Publikowanie i udostgpnianie w odpowiednim czasie aktualnych danych
pochodzacych z krajowego nadzoru ulatwia opracowywanie lokalnych protokotéw.

Osoba przepisujaca leki powinna zapewni¢ wybdr najodpowiedniejszego Srodka przeciwdrobnoustrojowego w oparciu
o najdokladniejsze i najbardziej aktualne informacje dotyczace farmakodynamiki i farmakokinetyki oraz o dokladne
i aktualne informacje dotyczace funkcjonowania poszczeglnych klas srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Osoba przepisujaca leki zawsze powinna rozwazy¢ zastosowanie jednej substancji zamiast polgczent Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych oraz zapewnié, aby w przypadku przepisania polaczenia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wszystkie substancje wchodzace w jego sklad dziataly czynnie na docelowy patogen lub docelowe patogeny.

Osoba przepisujaca leki odpowiada za dostarczenie poprawnych informacji osobie podajacej $rodek przeciwdrobnou-
strojowy. W pierwszej kolejnosci powinny si¢ one opieral na informacjach zawartych w informacji o produkcie
(w ChPL, ulotce, na etykiecie) dotyczacych dawkowania, wskazan, okreséw karencji i ostrzezent dotyczacych rozwaznego
stosowania.

Lekarze weterynarii powinni niezwlocznie zglasza¢ organom brak skutecznosci produktu zawierajacego Srodek przeciw-
drobnoustrojowy lub jego ograniczona skutecznos$¢. Zgloszeni takich nalezy dokonywal w ramach istniejgcego systemu
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Majac na uwadze ryzyko zwigzane z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, osoba przepisujaca leki powinna
zawsze starannie rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych — w tym dlugoterminowych — rozwigzan, ktére moglyby zapo-
biec nawrotom choroby.

3.4.2.  Osoba podajgca Srodek przeciwdrobnoustrojowy

Osobg podajacg Srodek przeciwdrobnoustrojowy zwierzgtom domowym jest zazwyczaj lekarz weterynarii lub whasciciel
zwierzgt, natomiast w przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, zwierzat akwakultury
i zwierzat futerkowych czesto jest to rolnik lub personel pracujacy w gospodarstwie rolnym. Osoby te odpowiadaja za
Scisle przestrzeganie instrukcji osoby przepisujacej leki w zakresie podawania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
i alternatywnych $rodkéw. Osoby te odgrywaja rowniez kluczowa role w zakresie obserwacji i monitorowania chorych
zwierzat i zwierzat, ktore nie potrzebujg Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Rolnicy stosujacy pasze wysokiej jakosci
oraz odpowiednio zarzadzajacy zywieniem zwierzat i stosujacy Srodki na rzecz bezpieczefistwa biologicznego moga
mieé¢ wplyw na lepsze zdrowie swoich zwierzat i na zmniejszenie ewentualnej potrzeby stosowania $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych.
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Kazda osoba podajaca $rodki przeciwdrobnoustrojowe powinna zawsze przestrzegaé instrukcji przekazanych przez
osobe przepisujaca leki, postgpowaé zgodnie z informacjami o produkcie (wskazanymi w ChPL, ulotce, na etykiecie)
i przestrzegal wszelkich dostepnych wytycznych rzadowych lub wytycznych innych organizacji dotyczacych rozwaznego
podawania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, szczegdlnie w przypadku leczenia zwierzgt lekami podawanymi droga
pokarmowg (Srodki przeciwdrobnoustrojowe dodawane do paszy lub wody).

W szczegblnosci w przypadku podawania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych grupie zwierzat rolnicy lub wszelkie
inne osoby podajace Srodki przeciwdrobnoustrojowe powinni zapewni¢ leczenie wlasciwej grupy zwierzat, wymagane
dawkowanie i okre$lony czas leczenia.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszonego taknienia u chorych zwierzat rolnicy lub wszelkie inne osoby podajace $rodki
przeciwdrobnoustrojowe powinni monitorowac, czy wszystkie zwierzgta pobieraja odpowiednig/catkowitg ilo§¢ paszy
leczniczej zawierajacej dawke lecznicza, aby uniknac przyjecia zbyt malej dawki leku. Jezeli istnieje takie ryzyko, rolnicy
powinni poinformowac o tym lekarza weterynarii, ktry przepisat leki, aby ocenil konieczno$¢ zmiany sposobu leczenia
(np. zmiany na leczenie pozajelitowe).

Zgodnie ze stosownymi przepisami krajowymi i unijnymi osoby podajace Srodki przeciwdrobnoustrojowe musza:
— otrzymac¢ $rodki przeciwdrobnoustrojowe z zatwierdzonych Zrédel na podstawie recepty weterynaryjnej;

— zapewni¢ bezpieczefistwo taficucha produkcji zywnosci, przestrzegajac instrukcji przekazanych przez lekarza wetery-
narii dotyczacych podawania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i zapewniajac przestrzeganie okreséw karencji,
aby unikna¢ obecnosci pozostatosci Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w migsie, mleku lub innych produktach.

Osoby podajace $rodki przeciwdrobnoustrojowe powinny réwniez:

— wspblpracowal z lekarzem weterynarii, ktory regularnie bada zwierzeta oraz zna ich historie i aktualny status zdro-
wotny stada lub zwierzecia, aby lekarz ten mégl wdrozy¢ $rodki ochrony przed chorobami uwzgledniajace réwniez
dobrostan zwierzat;

— zapewnia¢ wlaSciwe dawkowanie, wlasciwy czas leczenia i schemat dawkowania;

— zdawa¢ sobie sprawe z ogdlnych aspektéw rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym z konieczno$ci pobierania probek i przeprowadzania oznaczania wrazli-
wosci docelowych patogenéw na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

3.4.3.  Przemyst farmaceutyczny, farmaceuci, sprzedawcy detaliczni i hurtownicy

W prawodawstwie UE okreslono, ze w niektorych okolicznosciach do wydawania weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wymagana jest recepta weterynaryjna. Dotyczy to np. zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé.
Panstwa czlonkowskie zakazuja zatem publicznej reklamy weterynaryjnych produktéw leczniczych dostepnych wylacz-
nie na recepte weterynaryjng (').

Zainteresowane strony, ktére dostarczajg Srodki przeciwdrobnoustrojowe uzytkownikowi koficowemu, np. farmaceuci
i sprzedawcy detaliczni, odpowiadaja za zapewnienie, aby przy dostawie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych okazano
wazng recepte, w tym rowniez przy sprzedazy internetowej, oraz za przekazanie jasnych i poprawnych informacji doty-
czacych stosowania produktu.

Przedstawiciele przemyshu farmaceutycznego i hurtownicy powinni ograniczy¢ reklame skierowang do lekarzy weteryna-
rii do obiektywnych informacji zgodnych z zatwierdzong ChPL. W przedstawianych informacjach nalezy réwniez pod-
kresli¢ ryzyko opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i konieczno$¢ rozwaznego stosowania. Nalezy unika¢ kam-
panii promocyjnych obejmujacych korzysci gospodarcze lub materialne dla oséb przepisujacych leki lub dostawcow
lekéw weterynaryjnych.

W miar¢ mozliwosci nalezy dostosowaé rozmiar opakowania i moc dostgpnych postaci uzytkowych Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych do zatwierdzonych wskazai stosowania w celu unikniecia np. nieprawidtowego dawkowania
i nadmiernego stosowania.

Ponadto przedstawiciele przemystu farmaceutycznego, hurtownicy i osoby zaangazowane w sprzedaz Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych powinni wspétpracowaé w celu wdrozenia $rodkéw stuzgcych monitorowaniu i kontroli dostaw
i stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, np. dostarczajgc wlasciwym organom informacje na temat sprzedazy
produktéw weterynaryjnych i wyniki pochodzace z programéw monitorowania przemystu.

(") Art. 67 i 85 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).
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Przedstawiciele przemystu farmaceutycznego powinni potraktowaé priorytetowo opracowywanie i wprowadzanie do
obrotu produktéw alternatywnych do $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, np. szczepionek oraz szybkich i przystep-
nych cenowo testéw diagnostycznych, i powinni skoncentrowad si¢ na tych dzialaniach. Przedstawiciele przemystu far-
maceutycznego powinni réwniez nadaé priorytet takim zadaniom jak optymalizacja dawkowania (w oparciu o stosowne
dane farmakokinetyczne i farmakodynamiczne), nowe postacie uzytkowe antybiotykéw starej klasy, np. penicylin (ktore
sa nadal skuteczne w przypadku wielu chordb zwierzat) i $rodki przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do rzadkich
zastosowanl i rzadkich gatunkéw. Poza nalezycie uzasadnionymi przypadkami nalezy unikaé opracowywania stalych
polaczen weterynaryjnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

3.4.4.  Podmioty dzialajgce na rynku pasz

Podmioty dzialajgce na rynku pasz musza przestrzega wymogéw prawnych dotyczacych higieny pasz ('), wdrazaé naj-
lepsze praktyki w zakresie produkcji bezpiecznej i zbilansowanej pod wzgledem skladnikéw odzywczych paszy i zapew-
nia¢ odpowiednig postaé uzytkowg. Muszg one réwniez zapewnié, aby wszystkie skladniki spelnialy wymagane normy
i aby proces produkcji przebiegal w sposéb uniemozliwiajacy zanieczyszczenie paszy szkodliwymi $rodkami, ktére
moglyby zagraza¢ bezpieczenistwu paszy.

Podmioty dzialajace na rynku pasz wytwarzajace pasze¢ lecznicza musza posiada¢ uprawnienie do produkeji paszy lecz-
niczej. Muszg one przestrzegaé wszystkich wymogéw prawnych dotyczacych pasz leczniczych (?) i moga wytwarzaé
pasze leczniczg wylacznie z zatwierdzonych weterynaryjnych produktéw leczniczych i zgodnie z recepta weterynaryjna.
Muszg dziala¢ zgodnie z dobrymi praktykami wytwarzania i zapewnia¢ odpowiednie mieszanie gwarantujace homoge-
niczne rozmieszczenie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w paszy. Musza podejmowac kroki w celu zapobiegania
zanieczyszczeniu krzyzowemu i minimalizowania przenoszenia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do nastepnych par-
tii paszy.

Zgodnie z prawodawstwem UE pasz¢ leczniczg nalezy odpowiednio oznakowaé i dostarcza¢ do uzytkownika konco-
wego jedynie po okazaniu waznej recepty weterynaryjnej. Nalezy prowadzié szczegblowa dokumentacje dotyczacy
zastosowanych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, wyprodukowanej paszy leczniczej i jej przeznaczenia.

3.4.5.  Podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze

Podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze, w tym sprzedawcy detaliczni, powinny priorytetowo traktowaé zyw-
no$¢ produkowang zgodnie z programami i systemami zapewniania jako$ci produkeji i dostaw, w przypadku ktérych
zastosowanie majg zasady rozwaznego stosowania, tj. w przypadku ktorych zmniejsza sig stosowanie $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych i promuje si¢ wysokie standardy dobrostanu zwierzat. Podmioty te nie powinny stosowaé deklaracji,
ktére moga dezorientowaé konsumentéw lub wprowadza¢ ich w blad (np. ,nie zawiera antybiotykéw”) podczas rekla-
mowania migsa lub innych produktéw pochodzgcych od zwierzat hodowanych w warunkach ,rozwaznego stosowania”
(z uwagi na fakt, ze antybiotyki mozna stosowaé zgodnie z prawem na zasadach okre$lonych we wskazaniach ChPL).
Organizacje konsumenckie powinny aktywnie wspiera¢ takie inicjatywy.

3.4.6.  Wydzialy weterynaryjne i szkoly o profilu rolniczym

Wydzialy weterynaryjne i szkoly lub uczelnie o profilu rolniczym powinny zapewnié, aby w ich programach ksztalcenia
dyplomowego i podyplomowego wystarczajaco duzo uwagi poswigcano problemowi opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe i rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a wiedza dotyczaca tych dziedzin byla aktu-
alna. Programy ksztalcenia dyplomowego i podyplomowego powinny koncentrowa¢ si¢ na opracowywaniu materiatéw
dydaktycznych i technik dotyczacych sposobéw poprawy i promowana praktyk w zakresie chowu i hodowli, ktére przy-
czyniajg si¢ do ochrony zdrowia zwierzat. Takie praktyki moga obejmowaé $rodki na rzecz bezpieczenstwa biologicz-
nego, dobre praktyki gospodarki rolnej i planowanie w zakresie zdrowia stada, ktore zapobiegaja zakazeniom
i w zwigzku z tym ograniczajg konieczno$¢ stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Nalezy nawet rozwazy¢ mozliwo$¢ wprowadzenia informacji na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na
poziomie podstawowego ksztalcenia w zakresie zdrowia publicznego i bezpieczenstwa zywnosci, np. w szkolach
$rednich.

Uniwersytety i inne jednostki badawcze powinny priorytetowo traktowaé badania w zakresie opornosci na srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe. W przypadku medycyny weterynaryjnej nacisk nalezy potozy¢ na:

— opracowanie alternatywnych, najlepiej prewencyjnych, narzedzi kontroli zakazen;

— ocenianie wplywu stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat na zdrowie publiczne i Srodowisko;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, s. 1).

(*) Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz
leczniczych we Wspdlnocie (Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42).
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— dalsze badanie danych z zakresu farmakokinetyki i farmakodynamiki oraz stosowanie modeli w celu przeprowadza-
nia symulacji dzialania réznych schematéw dawkowania (w oparciu o rézne kombinacje: choroby, patogenu, tkanki
docelowej i gatunku zwierzecia). Wyniki takiego modelowania powinny zapewni¢ podstawy naukowe umozliwiajace
okreslenie skutecznych schematéw dawkowania w praktyce;

— dalsze badanie ko-opornosci i odpornosci krzyzowej, w tym ko-opornosci $rodkéw dezynfekujacych i Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych oraz ko-opornosci i rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w przypadku nie-
ktérych metali;

— opracowywanie nowych rodzajow srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Wydzialy weterynaryjne powinny przedstawial informacje na temat ryzyka zakazen szpitalnych w lecznicach i klinikach
weterynaryjnych, stosowania procedur monitorowania w celu wykrywania i zglaszania wystgpiefi zakazen oraz stosowa-
nia profilaktyki zakazen i Srodkéw kontroli majacych na celu zmniejszenie czestotliwosci ich wystepowania.

W publikacjach naukowych nalezy promowaé zasady rozwaznego stosowania.

3.4.7. Zawodowe stowarzyszenia weterynaryjne

Zawodowe stowarzyszenia weterynaryjne powinny kontynuowaé opracowywanie wytycznych w sprawie rozwaznego
stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i promowaé ich wdrazanie. Zawodowe stowarzyszenia weterynaryjne
i weterynaryjne ograny statutowe powinny zapewnié specjalistyczne szkolenia dotyczace opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe i rozwaznego stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych dla lekarzy weterynarii.

Wspomniane stowarzyszenia i organy powinny zawrzeC zasady dotyczgce rozwaznego stosowania $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych w swoich kodeksach postgpowania dla lekarzy weterynarii.

3.4.8. Branzowe stowarzyszenia zainteresowanych stron

Branzowe stowarzyszenia zainteresowanych stron powinny nadal wspiera¢ opracowywanie i realizacje inicjatyw majg-
cych na celu zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i promowanie rozwaznego stosowania $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych. Powinny one opracowywal stosowne materialy informacyjne i przekazywaé swoim czlon-
kom odpowiednie informacje na temat ryzyka zwigzanego z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Powinny
one réwniez wspieral krajowe inicjatywy zwigzane z gromadzeniem danych na temat sprzedazy $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych.

Branzowe stowarzyszenia zainteresowanych stron powinny priorytetowo traktowaé programy i systemy zapewniania
jakosci produkgji i dostaw, w ramach ktérych wdraza si¢ zasady rozwaznego stosowania, tj. w ramach ktorych zmniej-
sza si¢ stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i promuje si¢ dobrostan zwierzat.

3.4.9.  Stowarzyszenia rolnicze

Stowarzyszenia rolnicze powinny promowac zasady rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wéréd
swoich czlonkéw. Powinny one informowaé rolnikéw o konsekwencjach stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych u zwierzat w zakresie ryzyka opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i w ten sposéb przyczyniaé si¢ do
ograniczania stosowania tych Srodkéw. Powinny réwniez rozpowszechnia¢ informacje na temat innych aspektéw, takich
jak ryzyko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wskutek bezposredniego kontaktu ze zwierzetami.

Szkolenia i wytyczne dla rolnikéw powinny zawiera¢ informacje na temat srodkéw profilaktycznych promujacych zdro-
wie zwierzat, w szczegdlnosci Srodkéw na rzecz bezpieczenstwa biologicznego, dobrych praktyk gospodarki rolnej
i planowania w zakresie zdrowia stada. Takie praktyki moga poméc w ograniczeniu koniecznodci stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych. Szkolenia powinny réwniez obejmowaé kwestie podawania $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych i zagrozen dla Srodowiska.

3.4.10. Wlasciwe organy

Wilasciwe organy na szczeblu lokalnym i krajowym sg odpowiedzialne za prowadzenie aktywnych dzialan na rzecz
opracowania odpowiednich $rodkéw opartych na analizie ryzyka w celu zapewnienia rozwaznego stosowania $rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych, sprawdzania i egzekwowania ich stosowania oraz oceniania wynikéw. Sg réwniez odpowie-
dzialne za zapewnianie wystarczajagcych zasobow na realizacje tych dzialan oraz na badania i kampanie informacyjne.
W szczegblnosci wlasciwe organy (lub w stosownych przypadkach odpowiednie weterynaryjne organy statutowe)
powinny:

— zapewni¢ opracowanie i realizacje krajowych strategii opisanych w rozdziale 9. Takie strategie powinny opieraé si¢
na wspolpracy miedzy organami weterynaryjnymi, organami odpowiedzialnymi za zdrowie ludzi oraz innymi wias-
ciwymi organami (np. organami ds. ochrony $rodowiska);
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— monitorowa¢ realizacje krajowej strategii w celu ewaluacji oraz oceny wplywu i skutecznosci $rodkéw podjetych
w ramach tej strategii;

— w stosownych przypadkach przeprowadzaé ukierunkowane kontrole lekarzy weterynarii, ktrzy wystawiajg znaczng
liczbg recept lub cechujg si¢ niepokojacymi wzorami wystawiania recept. Mozna rozwazy¢ wprowadzenie obowiaz-
kowych kurséw edukacyjnych dla lekarzy weterynarii, ktérych praktyki w zakresie przepisywania recept budza wat-
pliwosci. Nalezy réwniez przeprowadzaé kontrole gospodarstw rolnych w celu oceny warunkéw hodowli i zdrowia
zZwierzat;

— rozwazy¢ wprowadzenie obowigzkowych programéw promujacych najlepsze praktyki w zakresie zdrowia stada oraz
zapewni¢ poprawe norm w zakresie higieny w gospodarstwach rolnych, w przypadku ktérych stwierdzono
problemy;

— wspiera¢ i promowaé badania w zakresie rozwigzan alternatywnych dla srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, testow
diagnostycznych i rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

— finansowac oraz wspiera¢ opracowywanie, rozpowszechnianie i wdrazanie wytycznych dotyczacych zaréwno roz-
waznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jak i srodkéw w zakresie higieny; finansowa¢ oraz wspie-
ra¢ kampanie informacyjne i szkoleniowe na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i rozwaznego sto-
sowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych skierowane do rolnikéw i lekarzy weterynarii;

— opracowywac $rodki kontroli majace na celu ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ opornych bakterii w przypadku,
gdy dany rodzaj opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest niski lub dopiero si¢ pojawia. Moze to obejmo-
waé wzmozone $rodki na rzecz bezpieczenstwa biologicznego, identyfikacje nosicieli, kwarantanne zwierzat, ograni-
czenia w przeplywie oséb i badania.

Wilasciwe organy sa rowniez odpowiedzialne za stworzenie obowigzkowych programéw nadzoru i programéw uzupel-
niajgcych oraz za monitorowanie ich wdrazania (zob. rozdzial 6 i 8).

3.4.11. Laboratoria

Oficjalna sie¢ laboratoriéw zajmujacych si¢ monitorowaniem oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe obejmuje
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (') i krajowe laboratoria
referencyjne wyznaczone przez pafstwa cztonkowskie. Gléwne obowigzki laboratorium referencyjnego UE polegaja na
zapewnianiu doradztwa i wsparcia naukowego krajowym laboratoriom referencyjnym, organizowaniu corocznych badan
bieglosci krajowych laboratoriéw referencyjnych w zakresie oznaczania wrazliwosci oraz harmonizowaniu wdrazania
metod stuzacych do oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Krajowe laboratorium referencyjne
danego panstwa czlonkowskiego nadzoruje pracg laboratoriéw urzedowych odpowiedzialnych za badanie opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe w panstwie czlonkowskim. Krajowe laboratorium referencyjne jest odpowiedzialne za
organizowanie badan bieglosci krajowych laboratoriéw urzedowych w zakresie oznaczania wrazliwoéci. Krajowe labora-
toria referencyjne zapewniajg réwniez wlasciwym organom w paristwie czlonkowskim wsparcie naukowe i techniczne
w zakresie monitorowania opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Sie¢ laboratoriéw przeprowadzajacych oznaczanie wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i dostarczajacych
wyniki dotyczace docelowych patogenéw jest niezbedna w celu zagwarantowania dostgpu do oznaczania wrazliwosci
dla lekarzy weterynarii w kazdym panstwie cztonkowskim.

Laboratoria powinny dostarczy¢ lekarzowi weterynarii wyniki oznaczania i wszelkie inne istotne informacje, ktére moga
okaza¢ si¢ przydatne (np. dotyczgce opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe o waskim spektrum dzialania).

Wyniki powinny opiera¢ si¢ na:
— ujednoliconych metodach (najlepiej w skali migdzynarodowej);
— jednoznacznych kryteriach dotyczacych ich interpretacji (najlepiej zharmonizowanych w skali migdzynarodowej).

Laboratoria powinny uczestniczy¢ w zewnetrznych badaniach bieglosci w zakresie oznaczania wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i innych istotnych badaniach mikrobiologicznych w celu zapewnienia poprawnosci swoich
wynikéw.

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

Ograniczenie rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wskutek rozwaznego stosowania srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych bedzie mozliwe jedynie, jezeli wszystkie zainteresowane strony beda odpowiednio poinformowane.
Kampanie informacyjne odgrywaja zatem wazna rolg i nalezy je regularnie powtarzac i aktualizowaé.

— Kampanie dotyczace rozwaznego stosowania w sektorze weterynaryjnym moga by¢ skierowane do okre$lonych
grup, w szczegdlnoéci rolnikéw, lekarzy weterynarii, innych specjalistéw zajmujacych si¢ produkcja zwierzeca
i whascicieli zwierzat domowych. Kampanie te moga obejmowacd szereg metod, na przyklad zapewnienie sektoro-
wych wytycznych dotyczacych dobrych praktyk, organizowanie seminariéw oraz umieszczanie plakatéw w leczni-
cach weterynaryjnych.

— Odpowiednie sieci i organizacje skupiajgce zainteresowane strony znaczgco przyczyniajg si¢ do skutecznosci takich
kampanii i wla$ciwe organy powinny je wspieral. Wytyczne nie powinny ograniczaé si¢ do informacji na temat
minimalnych wymogéw prawnych, ale powinny réwniez zawieraé praktyczne narzedzia stuzace do ich wdrozenia
oraz zachecaé zainteresowane strony do podejmowania aktywnych dzialan majacych na celu zmniejszanie zagroze-
nia, jakie stwarza oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

— W (krajowych) wytycznych i programach edukacyjnych nalezy promowa¢ najlepsze praktyki, w tym wiasciwe lecze-
nie, $rodki majace na celu zapobieganie przekazywaniu patogenéw i ograniczanie ich przekazywania, kontrole zaka-
zen i $rodki w zakresie higieny.

— Zachgca si¢ réwniez do prowadzenia kampanii skierowanych do wlascicieli zwierzat domowych, majacych na celu
zwickszenie ich §wiadomosci w zakresie znaczenia rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych

i higieny.

— Kampanie moga by¢ réwniez skierowane do konsumentéw w celu zachecania ich do domagania si¢ zywnosci, ktéra
produkowana jest zgodnie z normami wymagajacymi, aby ilo$¢ uzytych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych byla
jak najmniejsza. Pozytywne przyklady najlepszych praktyk w zakresie hodowli zwierzat moga zwigkszy¢ zaufanie
konsumentéw i publiczny popyt na zywnos$¢ produkowang przy minimalnym zastosowaniu Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych.

5. EGZEKWOWANIE I SANKCJE

Pafistwa czlonkowskie musza zapewni¢ przestrzeganie krajowych i unijnych wymogéw prawnych dotyczacych $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych (zob. rozdzial 3 na temat ram regulacyjnych).

Pafistwa czlonkowskie musza przeprowadzaé kontrole urzedowe dotyczace dystrybucji, wystawiania recept i stosowania
leké6w weterynaryjnych zgodnie z wymogami prawodawstwa UE dotyczacego lekéw weterynaryjnych i zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 882/2004 ().

Pafistwa cztonkowskie powinny rozwazy¢ przyjecie przepiséw krajowych i stworzenie krajowych systeméw stuzacych
do kontrolowania dystrybucji i stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, w szczegdlnosci w celu zapobiegania
nielegalnej sprzedazy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, w tym za posrednictwem internetu.

Pafistwa czlonkowskie powinny podjaé odpowiednie $rodki majgce na celu zniechgcenie do praktyk i zachowan przy-
czyniajacych si¢ do pojawiania si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz jej rozprzestrzeniania sig, a takze
zmniejszajacych skuteczno$¢ walki z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

6. ZAPOBIEGANIE CHOROBOM I OGRANICZANIE KONIECZNOSCI STOSOWANIA SRODKOW
PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

6.1.  Ogolne

Oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest nie tylko kwestia budzacg obawy zwigzane ze zdrowiem zwierzat
i gospodarka, niosagca konsekwencje polegajace na zmniejszeniu skutecznosci leczenia Srodkami przeciwdrobnoustrojo-
wymi u zwierzat, ale jest réwniez problemem zwigzanym ze zdrowiem publicznym ze wzgledu na przenoszenie bakterii
odpornych na dzialanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych za posrednictwem laicucha zywno$ciowego oraz przeno-
szenie opornosci z bakterii pochodzenia zwierzecego na bakterie atakujace ludzi.

Aby skutecznie zmniejszy¢ ryzyko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, przy uwzglednieniu ko-opornosci
i odpornosci krzyzowej, rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych musi pociagaé za sobg ogélne ogra-
niczenie stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych prze-
prowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnoS$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).
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Najlepszym sposobem na osiagnigcie takiego zmniejszenia i na ograniczenie koniecznosci stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych jest w pierwszej kolejnosci zapobieganie zakazeniom, poniewaz zmniejszenie liczby zakazei powo-
duje ograniczenie konieczno$ci stosowania leczenia. Takie podejicie znajduje poparcie w nowej strategii w zakresie
zdrowia zwierzat ('), poniewaz jest ono w pelni zgodne z zasadg promowang w ramach tej strategii, zgodnie z ktéra
lepiej zapobiegal niz leczy¢. Zmniejszenie zachorowalnosci na choroby zwierzat i zakazenia zoonotyczne powinno roéw-
niez ograniczy¢ konieczno$¢ stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Cel polegajacy na ograniczeniu stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych jest takze zgodny z celami w zakresie
dobrostanu zwierzgt dotyczacymi zmniejszenia gestosci populacji zwierzat gospodarskich. Prawdopodobnie stanowi to
glowny czynnik ryzyka w przypadku pojawienia si¢ i rozprzestrzeniania zakazen, ktére wymagaja zastosowania $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych w celu zmniejszenia cierpienia chorych zwierzat.

Zasadniczo nastepujgce Srodki moga poméc zapobiegaé chorobom i ograniczy¢ koniecznos¢ stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych w przypadku wszystkich gatunkéw:

— wdrozenie §rodkéw w zakresie higieny i $rodkéw na rzecz bezpieczenstwa biologicznego (w tym $rodkéw majacych
na celu zapobieganie przedostawaniu si¢ zakazen), takich jak: stosowanie oddzielnych ubran i butéw do poszczegdl-
nych jednostek; ograniczanie dostgpu; zamontowanie blisko miejsca pracy urzadzeni do mycia i dezynfekeji rgk
(z mydlem w plynie, ciepla i zimng woda); zapewnianie szybkiego usuwania martwych zwierzat i zapobieganie
dostgpowi do nich; zastosowanie w kazdej jednostce systemu pelne, puste; przestrzeganie $cistego harmonogramu
mycia i dezynfekcji oraz przeprowadzanie regularnych kontroli w zakresie dezynfekcji;

— sporzadzenie jednoznacznych protokoléw w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym, kontroli zakazen i higieny
oraz udostgpnianie ich gospodarstwom rolnym;

— udoskonalenie systeméw hodowli dzigki zapewnieniu odpowiednich pomieszczen, wentylacji i warunkéw Srodowis-
kowych dla zwierzat oraz odpowiednich i czystych pomieszczen do transportu (np. miejsc postoju i pojazddw);

— stworzenie zintegrowanych systeméw hodowli, ktére pozwola na unikniecie konieczno$ci kupowania i mieszania
populacji zwierzat o nieznanym statusie choroby;

— unikanie stresujacych sytuacji, ktére moga oslabi¢ uklad odpornosciowy zwierzat i sprawié, ze bedg one bardziej
podatne na zakazenia, np. ograniczenie transportu zwierzat, skrocenie czasu trwania transportu oraz zapewnienie
przestrzegania zalecanej gestoSci populacji zwierzat (tj. unikanie nadmiernego stloczenia);

— wdrazanie innych rodzajéw leczenia zootechnicznego majacych na celu ograniczenie wystepowania chordb i stoso-
wania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

— wprowadzanie planéw ochrony zdrowia dla poszczegblnych stad w celu stalej stopniowej poprawy zdrowia stada
oraz unikanie programéw dzialan w zakresie zdrowia, w ramach ktdrych zwierzgta systematycznie poddawane sg
dziataniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celach profilaktycznych;

— wdrazanie programéw majacych na celu zwalczanie okreslonych choréb zwierzat (zaréwno wirusowych, jak i bakte-
ryjnych) za pomoca szczepiefy;

— stosowanie potwierdzonych naukowo, skutecznych i bezpiecznych alternatyw dla $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-

wych;
— stosowanie jedynie bezpiecznej paszy i wody o wysokiej jakosci;

— zapewnianie $rodkéw zachety dla rolnikéw majacych na celu sklonienie ich do przyjecia skutecznych $rodkéw profi-
laktycznych, poprawy norm w zakresie zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz monitorowania patogendéw i ich wrazli-
wosci na poziomie stada; ostatecznym celem tych dzialan jest zapewnienie opartego na dowodach stosowania $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych w poszczegélnych stadach, zgodnie z zasadami rozwaznego stosowania przedsta-
wionymi w niniejszych wytycznych.

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

W przypadku $win Srodki przeciwdrobnoustrojowe s3 najczesciej stosowane w celu zlagodzenia objawéw biegunki
u prosiat odsadzonych od maciory, zakazen jelitowych spowodowanych Lawsonia intracellularis i choréb ukladu oddecho-
wego czesto zwigzanych z transportem i stresem wywolanym umieszczeniem razem $win pochodzacych z réznych gos-
podarstw rolnych lub trzymaniem zwierzat w gospodarstwach nieposiadajacych odpowiednich systeméw wentylacyj-
nych, stosujacych niewlasciwe metody karmienia lub dysponujacych niewystarczajacymi Srodkami na rzecz bezpieczen-
stwa biologicznego.

Jezeli w pewnych gospodarstwach wykryte zostanie zakazenie wymagajace zastosowania $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych, nalezy przeprowadzi¢ gruntowng analiz¢ problemu oraz podjaé kroki majace na celu ograniczenie jego roz-
przestrzeniania si¢ i zapobieganie ponownemu wystapieniu zakazenia. Srodki, ktére mozna zastosowal, obejmuja:

— unikanie stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celach profilaktycznych u nowo narodzonych prosigt
(oraz po odsadzeniu od maciory), jako element strategii w zakresie zdrowia stada;

— wprowadzenie systemu produkcji pelne, puste, dokladne czyszczenie i dezynfekowanie jednostek produkeji, jezeli
zwierzeta przemieszczajg si¢ do stada, w obrebie stada i poza stado;

— izolowanie patogenu i rozwazenie zastosowania strategii szczepien, w przypadku gdy szczepionka jest dostgpna (np.
zakazne zanikowe zapalenie nosa);

— sprawdzenie, czy system wentylacji funkcjonuje prawidlowo, a ogélne warunki panujace w pomieszczeniach sg
odpowiednie i zapewnienie, aby tak bylo, oraz upewnienie si¢, ze istnieje mozliwo$¢ zmiany warunkéw, jezeli czes-
totliwo$¢ wystepowania nawracajgcych choréb ukladu oddechowego jest wysoka lub jezeli warunki Srodowiskowe sg
nieodpowiednie (np. w lecie, gdy moze nastgpi¢ radykalny wzrost temperatur i st¢zenia amoniaku w $rodowisku,
ktory, jezeli system wentylacji nie jest dostosowany, powoduje zaostrzenie chordb ukladu oddechowego);

— ustalenie odpowiednich strategii karmienia w oparciu o wiek $win, zwlaszcza podczas odsadzania prosigt od
maciory;

— unikanie mieszania w obrebie stada lub przeprowadzenie kwarantanny inwentarza przez odpowiedni okres przed
mieszaniem;

— ponowna ocena postepowania podczas odsadzania prosiat od maciory w przypadku nawracajagcego wystepowania
biegunki u odsadzanych prosiat (z uwzglednieniem w szczegdlnosci higieny, wieku $wifl, stosowania systemow
pelne, puste, sposobéw ograniczenia stresu u zwierzat i rozwigzan alternatywnych wobec stosowania Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych w celach profilaktycznych);

— eliminacja nawracajgcych przypadkéw poporodowych zaburzer laktacji dzigki zapewnieniu odpowiedniego doboru
loch, odpowiednich warunkéw higienicznych podczas porodu oraz dostosowanego karmienia;

— ograniczenie handlu i przemieszczania $§win w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ zakazen i organizméw,
takich jak metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus.

Coraz potrzebniejsze staje si¢ stworzenie zintegrowanych systeméw hodowli $wint umozliwiajacych unikniecie mieszania
si¢ zwierzat i zmniejszenie potrzeby transportu na duze odleglosci (np. zamknigte gospodarstwa rolne i zintegrowane
podejscie w przypadku gospodarstw rolnych prowadzacych hodowle i prowadzacych tucz).

Ponadto cele w zakresie hodowli powinny dotyczy¢ nie tylko parametréw produkeji, ale réwniez zwigkszonej odpor-
nosci na zakazenia. Nalezy przyja¢ holistyczne podejscie do zapobiegania chorobom.

6.3.  Dréb

Nalezy podja¢ dzialania majgce na celu unikanie czesto powtarzajacego si¢ grupowego stosowania lekéw u drobiu
w celach profilaktycznych, ktére zazwyczaj przeprowadza si¢ bezposrednio przed transportem jednodniowych pisklat
lub po nim lub w niektérych przypadkach w celu zaradzenia spadkowi wydajnosci.

Nalezy calkowicie zaprzesta¢ wstrzykiwania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych do jaj lub robienia zastrzykéw jednod-
niowym piskletom w wylegarniach, chyba Ze jest to uzasadnione z wyjatkowych przyczyn opisanych wyraznie w krajo-
wych lub regionalnych wytycznych.

W wylegarniach drobiu nalezy rejestrowac kazdy przypadek zastosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w odnie-
sieniu do jaj i udostepniaé takie rejestry na wniosek whasciwych organow.
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Nie nalezy stosowal $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych rutynowo zaraz po dostarczeniu jednodniowych pisklat do
gospodarstwa rolnego. Na tym etapie mozna unikaé profilaktycznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
zapewniajac odpowiednie warunki higieniczne w wylegarni drobiu i dobre zarzadzanie produkeja jednodniowych pisklat
(np. kontrole temperatury, higieng oraz stymulacje jedzenia i picia).

Zarzagdzanie szczepieniami powinno obejmowal stosowanie Srodkéw pozwalajacych na uniknigcie reakcji stresowej
i zwigkszanie dostepnosci autoszczepionek.

Nalezy unika¢ stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w przypadku choréb niezakaznych o ograniczonych
zakazeniach wtérnych. Aby zapobiec nawrotom takich chordb, nalezy dokonywaé oceny polityki hodowli, zarzadzania
i chowu.

Z uwagi na ryzyko rozprzestrzeniania si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi nalezy zakazaé stosowa-
nia cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji w odniesieniu do drobiu (w tym jaj), zgodnie z decyzja Komisji z dnia
13 stycznia 2012 r. przyjeta w nastepstwie przeprowadzenia procedury wyja$niajacej (') i zgodnie z opinig naukows
Europejskiego  Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci dotyczaca zagrozen dla zdrowia publicznego wynikajacych
z produkgji beta-laktamaz o szerszym spektrum (ESBL) lub beta-laktamaz AmpC przez szczepy bakteryjne w zywnosci
lub u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ ().

Zgodnie z decyzja Komisji z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie chinolonéw stosowanych u zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ Zywnos(, przyjeta w nastgpstwie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej, oraz zgodnie
z decyzjg Komisji z dnia 28 lutego 2014 r. () przyjeta w nastepstwie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej, stoso-
wanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystepuje staba odpowiedz lub przypuszcza
sie, ze wystapi staba odpowiedZ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe innych klas i, jezeli tylko jest to mozliwe, powinny
one by¢ stosowane wylacznie po przeprowadzeniu oznaczania wrazliwosci.

Nalezy wprowadzi¢ specjalne programy w zakresie dobrostanu zwierzat, w tym program, ktéry méglby dotyczy¢ zapa-
lenia skory na poduszkach stép u drobiu.

Jak okreslono w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1177/2006 (*), nie nalezy stosowaé Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
jako szczegblnej metody zwalczania Salmonelli u drobiu. Aby zapewnié osiagnigcie celéw UE dotyczacych ograniczenia
wystepowania Salmonelli, wszystkie pafistwa czlonkowskie powinny wlaczy¢ do swoich krajowych programéw kontroli
Srodki w zakresie bezpieczenstwa biologicznego opracowane tak, by zapobiegal zakazeniom Salmonelly w gospodar-
stwach rolnych zajmujacych si¢ hodowlg drobiu. Wprowadzenie takich $rodkéw ma pozytywny wplyw réwniez na
zapobieganie innym chorobom. Shuzby Komisji opublikowaly specjalne wytyczne UE dla gospodarstw rolnych,
w ktérych trzymane sg brojlery i kury nioski (%).

6.4.  Bydlo i male przezuwacze

U bydla rzadko stosuje si¢ leczenie masowe lub grupowe, chociaz cielgta przeznaczone do produkdji cieleciny moga by¢
poddawane grupowemu leczeniu $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Szczegdlnie wazne jest leczenie krow w fazie
zasuszenia. Srodki, ktére nalezy zastosowa¢, obejmuja:

— unikanie profilaktycznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u nowo narodzonych cielat (np. dodawa-
nia $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych do preparatéw mlekozastepczych) poprzez wdrazanie zamiast tego dobrych
praktyk gospodarki rolnej (np. w celu zapewnienia wysokich standardéw higieny);

— opracowywanie strategii w zakresie profilaktyki (np. szczepienia i skarmianie cielat siara), szczegélnie w przypadku
grup cielat przeznaczonych do produkgiji cieleciny i bydla opasowego;

— unikanie systemowego leczenia kréw w fazie zasuszenia oraz kazdorazowe rozwazenie i wdrozenie Srodkéw alterna-

tywnych w poszczegdlnych przypadkach;

(") Decyzja wykonawcza Komisji C(2012) 182 z dnia 13 stycznia 2012 r. przyjeta w nastepstwie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej
przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw. hittp:/[ec.europa.eu/health/documents|
community-register/html/vo22101.htm

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

(*) Decyzja Komisji C(2010) 4684 z dnia 1 lipca 2010 r. i decyzja wykonawcza Komisji C(2014) 1484 z dnia 28 lutego 2014 . przyjeta
w nastgpstwie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agen-
¢ji Lekow
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025077.htm

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1177/2006 z dnia 1 sierpnia 2006 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Par-
lamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogéw dotyczgcych stosowania szczegélnych metod kontroli w ramach krajowych
programéw zwalczania salmonelli u drobiu (Dz.U. L 314 z 1.12.2007, s. 153).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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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/pl_PL/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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— ustanowienie szczegélowych Srodkéw w zakresie higieny oraz dobrych praktyk gospodarki rolnej i strategii zarzg-
dzania w celu ograniczenia rozwoju i rozprzestrzeniania si¢ zapalenia gruczolu mlekowego u kréw mlecznych;

— promowanie stosowania szybkich badaf diagnostycznych (np. standaryzowanych badan z wykorzystaniem podloza
chromogennego) stuzacych rozpoznawaniu patogenéw powodujacych zapalenie gruczolu mlekowego w celu ograni-
czenia stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u kréw w fazie laktacji, zar6wno dowymieniowo, jak
i w formie zastrzykow;

— unikanie skarmiania cielgt mlekiem niezdatnym do sprzedazy pochodzacym od kréw leczonych $rodkami przeciw-
drobnoustrojowymi.

6.5. Akwakultura

W przypadku akwakultury nalezy rozwazy¢ te same strategie ograniczania stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych co u innych zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych. Wykazano, ze stosowanie szczepionek w celu
zwalczania chordb najczesciej wystepujacych u ryb jest szczegdlnie skuteczne.

Nalezy wdrozy¢ nastepujace dzialania w celu zapobiegania i ograniczania koniecznosci stosowania Srodkow przeciw-
drobnoustrojowych w akwakulturze:

— zachgcanie do stosowania systeméw produkeji zapewniajacych zwierzetom akwakultury utrzymywanym w warun-
kach fermowych odpowiednie warunki $rodowiskowe, w szczeg6lnosci w odniesieniu do jakosci wody, predkosci
przeplywu wody, poziomu nasycenia tlenem i Zywienia;

— zachecanie do wykonywania w miare mozliwo$ci oznaczenia wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe przed
rozpoczeciem leczenia;

— zachecanie do opracowywania specjalnych programéw nadzoru nad chorobami, aby rozpoznaé i poméc w zapobie-
ganiu potencjalnym wystgpieniom choroby;

— wdrazanie specjalnych $rodkéw w zakresie higieny i bezpieczenistwa biologicznego, w tym Srodkéw zapobiegajacych
przedostawaniu si¢ i rozprzestrzenianiu si¢ zakazen. Srodki te obejmuja:

— prowadzenie w kazdej jednostce lub w kazdym gospodarstwie systemu pelne, puste, stosowanie w miar¢ mozli-
wosci zarzadzania pojedynczymi zagrodami, zapewnianie odpowiedniego czyszczenia lub dezynfekcji jednostek
i gospodarstw miedzy cyklami produkcyjnymi oraz przeprowadzanie likwidacji w miejscach przeznaczonych do
hodowli migdzy cyklami produkcyjnymi,

— stosowanie oddzielnego sprzetu, odziezy i butéw do poszczegdlnych jednostek lub gospodarstw oraz egzekwo-
wanie ograniczefi dotyczacych wstepu na teren gospodarstwa,

— szybkie usuwanie martwych ryb i zapewnianie dostgpnosci systeméw stuzacych postgpowaniu z produktami
ubocznymi, ich usuwaniu i przetwarzaniu,

— zapewnienie dostepnosci systemu odprowadzania krwi lub wody, gdy ubéj odbywa si¢ na terenie gospodarstwa,

— opracowanie systeméw stuzacych unikaniu rozprzestrzeniania si¢ choréb przy transporcie (np. uzdatnianie wody
przeznaczonej do transportu i unikanie kontaktu z innymi zwierzgtami akwakultury podczas transportu);

— zachecanie do opracowywania i stosowania w akwakulturze skutecznych szczepionek;
— zalecanie stosowania odpowiednich parametréw dobrostanu, np. w odniesieniu do gestosci obsady.

6.6.  Kroliki

Dwoma gtéwnymi wskazaniami do stosowania leczenia grupowego u krolikéw s3: biegunka wystepujaca w nastepstwie
odsadzenia i problemy ukladu oddechowego. Srodki profilaktyczne obejmuja:

— zoptymalizowanie wentylacji (unikanie zimnych przeciagéw) i podawanie szczepionek przeciwko pasterelozie;

— unikanie nadmiernego zageszczenia i walk miedzy zwierzetami oraz upewnienie sig, ze kroliki nie majg kontaktu
z ostrymi przedmiotami;

— zapewnienie stopniowego przeprowadzania zmian w diecie;



C299/24 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.9.2015

— zapewnienie dokladnego czyszczenia i dezynfekeji kojcow;
— przeprowadzanie kwarantanny nowo zakupionych krélikéw przed przylaczeniem ich do gléwnej grupy.

6.7. Inne gatunki (zwierzeta domowe, zwierzeta futerkowe i inne gatunki zwierzat, od ktorych lub
z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci)

Nalezy uwzglednic nastepujace kwestie:

— W przypadku gdy podejrzewa si¢ lub wykryje si¢ zakazenie kliniczne spowodowane przez metycylinooporne
szczepy Staphylococcus aureus lub metycylinooporne szczepy Staphylococcus pseudintermedius u koni i zwierzgt domo-
wych, nalezy monitorowac je pod katem tych zakazen w celu przeprowadzenia ewentualnej kwarantanny. Ograni-
czenie ryzyka rozprzestrzeniania si¢ zakazen w szpitalach dla zwierzat i klinikach weterynaryjnych jest niezmiernie
istotne. Nalezy zatem oddzielnie zajmowac si¢ zwierzetami, u ktérych stwierdzono kliniczne objawy. W hodowlach
psow lub w osrodkach dziennej opieki psy wykazujace kliniczne objawy nalezy trzymaé w odosobnieniu od innych
zZwierzat.

— Nalezy unikaé stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych niedopuszczonych do obrotu w medycynie weteryna-
ryjnej do leczenia zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci, poza wskazaniami rejestracyjnymi
(wedtug hierarchii wskazanej w przepisach), szczegdlnie gdy leki te majg krytyczne znaczenie dla zdrowia ludzkiego
(np. karbapenemy i tygecyklina). Ich zastosowanie nalezy rozwaza¢ wylacznie w bardzo wyjatkowych przypadkach,
np. gdy laboratoryjne oznaczanie wrazliwosci potwierdzito brak skutecznosci jakiegokolwiek innego $rodka przeciw-
drobnoustrojowego i gdy istnieja powody etyczne uzasadniajgce takie leczenie.

7. NADZOR I MONITOROWANIE

Zharmonizowane i poréwnywalne dane dotyczace stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w taficuchu zywno$ciowym sa konieczne do prowadzenia oceny ryzyka, do celéw bada-
wezych i do ewaluagji skutecznosci dzialan podejmowanych w celu zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe. W calej UE nalezy stosowaé zharmonizowane systemy monitorowania i nadzorowania w celu gromadzenia
poréwnywalnych danych dotyczacych poszczeglnych panstw i gatunkéw zwierzat oraz aby umozliwi¢ poréwnanie tych
danych z danymi dotyczacymi ludzi.

Zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie do przekazywania w odpowiednim czasie danych dotyczacych stosowania $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej na uzytek projektu europejskiego programu nadzorowania
konsumpcji weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych ().

Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do wspierania inicjatyw podejmowanych w ramach projektu europejskiego programu
nadzorowania konsumpcji weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Maja one na celu zebranie reprezenta-
tywnych i poréwnywalnych danych dotyczacych stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u poszczegdlnych
gatunkéw zwierzat i ustanowienie technicznych jednostek miary na potrzeby zglaszania stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych u zwierzat.

Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do analizowania i publikowania danych dotyczacych stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych zebranych na szczeblu krajowym. Powinny one w szczegblnosci obejmowaé dane dotyczace stoso-
wania tych $rodkéw u poszczegdlnych gatunkéw i grup wiekowych oraz powinny by¢ poréwnywane z danymi pocho-
dzacymi z monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie, ktore sa
w stanie zebra¢ szczegblowe dane dotyczace stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych u poszczegélnych grup
wiekowych, do wykorzystania tych danych w celu ustanowienia dla kazdej grupy wiekowej warto$ci odniesienia,
z ktérych beda potem mogly korzystal wszystkie panstwa cztonkowskie.

Wraz z rozwojem technologii systematyczne gromadzenie danych dotyczacych stosowania $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych i ich pdZniejsza analiza powinny stawac si¢ prostsze. Pozwoli to na latwiejsze wykrycie 0s6b przepisujacych,
wydajacych i stosujacych leki, ktére to osoby nie postepujg zgodnie z zasadami rozwaznego stosowania, ulatwi poucze-
nie ich i, w razie koniecznosci, pozwoli nalozy¢ na nie sankgje.

Panstwa czlonkowskie muszg monitorowaé¢ oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych
i komensalnych pobranych od populacji zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, i z ich migsa, oraz
zglaszaé takie dane zgodnie z decyzja wykonawcza Komisji 2013/652[UE (3). Zacheca si¢ réwniez panstwa czltonkow-
skie do wdrazania nieobowigzkowych przepiséw dotyczacych monitorowania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe okreslonych w tej decyzji.

W ramach zharmonizowanego systemu monitorowania okre§lonego w decyzji wykonawczej Komisji 2013/652/UE
zacheca si¢ panistwa czlonkowskie do dodatkowego pobierania prébek i przeprowadzania ich analizy w celu monitoro-
wania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe u innych bakterii (np. metycylinoopornych szczepéw Staphylococcus
aureus 1 zwierzecych patogenéw) na innych etapach tancucha Zywnosciowego oraz z innej zywnosci i od innych gatun-
kéw zwierzat, ktére nie podlegajg unijnemu zharmonizowanemu systemowi monitorowania.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
(%) Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie opor-
noéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (Dz.U. L 303 z 14.11.2013, s. 26).
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8. STRATEGIE KRAJOWE

Wszystkie pafistwa czlonkowskie powinny opracowaé i wdrozy¢ krajowe strategie lub plany dzialania na rzecz zwalcza-
nia opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Takie strategie lub plany dzialania powinny charakteryzowac si¢ holis-
tycznym podejéciem i powinny obejmowaé wszystkie sektory i aspekty opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(np. zdrowie publiczne, zdrowie i dobrostan zwierzat, bezpieczenistwo zywnosci, bezpieczefistwo konsumentéw, Srodo-
wisko, badania i nielecznicze zastosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych). Powinny one angazowaé wlasciwe
organy i wszystkie inne zainteresowane strony.

Poza wszystkimi elementami oméwionymi w niniejszych wytycznych, opracowujac strategie krajowe nalezy uwzglednié
nastepujace kwestie:

a) krajows produkcje zwierzecs;
b) czestos¢ wystepowania patogendw przenoszonych przez zywnos¢ i patogenéw zwierzecych;

¢) wzory opornosci zaobserwowane u patogenéw wyizolowanych podczas przypadkow zakazen u ludzi i zwierzat oraz
u organizméw komensalnych wyizolowanych podczas badania przesiewowego zwierzat; oraz

d) dane dotyczace biezacego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zaréwno u zwierzat, jak i u ludzi.

Nalezy réwniez uwzgledni¢ zdrowie i dobrostan zwierzat oraz dostgpno$é odpowiednich weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu.

Kilka panstw czlonkowskich posiada juz krajowe strategie. Moga by¢ one przydatne dla innych pafstw cztonkowskich,
gdyz dostarczajg informacje i przyklady sposobéw, w jakie nalezy wdrazaé strategi¢ na rzecz zwalczania opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

W krajowych strategiach nalezy okresli¢ szeroki zakres dzialan. Powinny one obejmowad co najmniej nastepujace
obszary: monitorowanie i nadzorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat, $rodki zarzadzania ryzykiem, strategie przekazywania informacji o ryzyku,
wytyczne dotyczace rozwaznego stosowania, zarzadzanie leczeniem i hodowla, ksztalcenie i szkolenia oraz badania.

Krajowe programy lub strategie kontroli mogg obejmowac cele lub stosowne wskaZzniki monitorowania postepu i oceny
skutecznosci podejmowanych dzialan. Nalezy dotozy¢ starait w celu zapewnienia, aby ustanowione cele dotyczace ogra-
niczania stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych nie poskutkowaly prowadzeniem nieodpowiednich praktyk
w zakresie przepisywania lekow, co moze mie¢ wplyw na zdrowie zwierzat lub na rozwéj opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe (np. stosowanie zbyt malych dawek i stosowanie $Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych o szerokim
spektrum dzialania).

Zapobieganie chorobom jest w pierwszej kolejnosci najlepszym sposobem na ograniczenie koniecznosci stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Zaleca si¢ zatem, aby panstwa czlonkowskie skoncentrowaly si¢ w swoich strate-
giach na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przede wszystkim na gatunkach, ktére czesto
podlegajg masowemu lub grupowemu leczeniu (Swiniach, drobiu, cieletach przeznaczonych do produkeji cielgciny
i krolikach), nie wylaczajac jednak innych gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é oraz
zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

W krajowej strategii mozna uwzgledni¢ dalsze cele w oparciu o analize ryzyka. Na przyklad niektére panstwa czlon-
kowskie wprowadzily rygorystyczne przepisy dotyczace szczegblnych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych ujetych
w wykazie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu sporzadzonym przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia, np. stosowania cefalosporyn lub fluorochinolonéw trzeciej i czwartej generacji.

Ponizej znajdujg si¢ przyklady srodkéw (oméwionych w poprzednich rozdziatach), ktére mozna wlaczy¢ do krajowych
strategii:

— stosowanie perspektywy ,Jedno zdrowie” poprzez opracowanie wspdlnego planu dzialania przez organy odpowie-
dzialne za zywno$¢, rolnictwo, Srodowisko, zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat;

— monitorowanie stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych ogélem i u poszczegblnych gatunkéw lub
w poszczegblnych gospodarstwach; wprowadzenie systemu rejestracji i identyfikacji stada w celu ulatwienia
monitorowania;

— ustanowienie zintegrowanego systemu nadzorowania (w odniesieniu do leczenia ludzi, Zywnosci i weterynarii)
w celu monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u wybranych bakterii; rozwijanie baz danych
stuzacych do przechowywania wynikéw monitorowania;

— ustanowienie celéw w zakresie ograniczania stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z perspektywa
y,Jedno zdrowie”;
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— wprowadzenie $rodkéw ograniczajacych profilaktyczne stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i minimali-
zujgcych stosowanie metafilaktyczne;

— wprowadzenie $rodkéw finansowania promujgcych rozwazine stosowanie S$rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych
i stosowanie rozwigzan alternatywnych (np. zréznicowanych podatkéw od sprzedazy i zréznicowanych oplat za
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niektérych lekéw);

— wprowadzenie $rodkéw majacych na celu rozwigzanie konfliktéw intereséw, ktore moga pojawic si¢, gdy strony sg
zaangazowane w przepisywanie, dostawe lub sprzedaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

— wdrozenie $rodkéw wzmacniajacych pozycje lub status osoby przepisujacej leki w stosunku do rolnika (np. ustano-
wienie zarejestrowanych uméw miedzy rolnikami a lekarzami weterynarii obejmujacych planowe regularne wizyty
lekarza weterynarii w gospodarstwie; wprowadzenie wytycznych obejmujacych wymogi przeprowadzania oznacza-
nia wrazliwosci);

— prowadzenie kontroli w zakresie standardéw bezpieczenistwa biologicznego w stadach;

— opracowanie wytycznych dotyczacych leczenia obejmujacych kwestie wyboru leczenia i wystawiania recept przez
lekarzy weterynarii oraz podawania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwierzetom przez rolnikéw;

— wprowadzenie ograniczen dotyczacych stosowania niektérych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych uznawanych za
$rodki o krytycznym znaczeniu dla zdrowia publicznego, tak aby byly one wybierane w pierwszej kolejnosci wylacz-
nie w przypadkach, gdy oznaczanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze Zaden inny anty-
biotyk nie moze by¢ zastosowany do leczenia danej choroby w konkretnym stadzie lub u konkretnego zwierzecia i,
w stosownych przypadkach, gdy wybér ten jest poparty odpowiednimi danymi epidemiologicznymi;

— ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw stosowania antybiotykéw w stadach i opracowanie planéw
dzialania sluzacych ograniczeniu stosowania antybiotykéw w stadach, w ktérych limit ten jest aktualnie przekro-
czony; opracowanie podobnego systemu ograniczania stosowania i planéw dzialania w odniesieniu do przepisywa-
nia §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci;

— ustanowienie systemu warto$ci odniesienia w celu zidentyfikowania gospodarstw, w ktérych wystepuje wysoki
poziom stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, i zobowigzanie takich gospodarstw do podjecia dziatan
stuzacych obnizeniu poziomu stosowania tych $rodkéw;

— ustanowienie systemow ,ostrzezenia przed ryzykiem” w odniesieniu do poszczegdlnych lekarzy weterynarii, ktorzy
przepisujg stosunkowo duze ilosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, i rolnikéw, ktorzy podaja znaczne ilosci
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w swoich stadach;

— wprowadzenie zachet w celu zmotywowania przedstawicieli sektora produkcji zwierzecej i marketingu do podjecia
krokow stuzacych stalej poprawie zdrowia zwierzat, w tym poprzez zapobieganie chorobom i podnoszenie norm
w zakresie higieny;

— wprowadzenie programéw w zakresie zdrowia zwierzat w oparciu o dobrg praktyke higieny i inne $rodki profilak-
tyczne oraz zniechecanie do stosowania rutynowej profilaktyki;

— wprowadzenie $rodkéw kontroli w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ bakterii opornych na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe, w tym pojawiania si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; powinien si¢ w te kwestie
zaangazowac sektor ochrony Srodowiska;

— stosowanie kontroli opartych na analizie ryzyka i innych Srodkéw okreslonych w przepisach; kierowanie si¢ wytycz-
nymi (np. kodeksami praktyk) dotyczacymi rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

— opracowanie metod ewaluacji i oceny skutecznosci dzialan podejmowanych w ramach krajowej strategii na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.




11.9.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C299/27

TRYBUNAL OBRACHUNKOWY

Sprawozdanie specjalne nr 10/2015

»Nalezy zintensyfikowaé wysilki zmierzajace do rozwigzania probleméw dotyczacych zaméwien
publicznych w obszarze unijnej polityki spéjnosci”

(2015/C 299/05)

Europejski Trybunal Obrachunkowy zawiadamia o publikacji swojego sprawozdania specjalnego nr 10/2015 pt. ,Nalezy
zintensyfikowa¢ wysitki zmierzajace do rozwigzania probleméw dotyczgcych zaméwien publicznych w obszarze unijnej
polityki sp6jnosci”.

Sprawozdanie to dostgpne jest na stronie internetowej Europejskiego Trybunalu Obrachunkowego: http:/[eca.curopa.eu,
gdzie mozna zapoznac si¢ z jego trescig lub pobrac je w formie pliku.

Aby bezplatnie otrzymaé sprawozdanie w wersji papierowej, nalezy zwrécic si¢ do Trybunalu Obrachunkowego, piszac
na adres:

Cour des comptes européenne
Publications (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUKSEMBURG

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

lub wypehi¢ elektroniczny formularz zaméwienia dostgpny na stronie EU-Bookshop.
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v

(Ogloszenia)

POSTEPOWANIA ADMINISTRACY]JNE

KOMISJA EUROPEJSKA

Zaproszenie do wyrazenia zainteresowania - zaproszenie do przedstawienia produktéw
odpowiednich do stosowania jako znacznik olejow napedowych i nafty

(2015/C 299/06)

Niniejszym zawiadamia si¢ o rozpoczeciu procedury zaproszenia wnioskodawcéw do wyrazenia przez nich zaintereso-
wania przedstawieniem produktéw odpowiednich do stosowania jako znacznik skarbowy olejéow napedowych i nafty.

Zaproszenie do wyrazenia zainteresowania, w tym dokumenty, ktore nalezy przedlozyé, oraz opis procedury, ktdrg
nalezy wypelnié, sa dostepne na stronie:

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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INNE AKTY

KOMISJA EUROPEJSKA

Publikacja wniosku zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i Srodkéw spozywczych

(2015/C 299/07)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 (*).

JEDNOLITY DOKUMENT
~AYDIN INCIRI”
Nr UE: TR-PDO-0005-01116 — 11.6.2013
ChOG ( ) ChNP (X)
1. Nazwa
Aydin Inciri
2. Pafistwo czlonkowskie lub pafistwo trzecie
Turcja
3. Opis produktu rolnego lub $rodka spozywczego
3.1. Rodzaj produktu

Klasa 1.6. Owoce, warzywa i zboza $wieze lub przetworzone

3.2. Opis produktu noszgcego nazwe podang w pkt 1

Aydin Inciri to nazwa nadana suszonym figom Sarilop. Figi Sarilop s3 odmiang Ficus carica domestica (figa zefiska). Sa
one rodzajem Ficus carica erinosyce, podgatunku Ficus carica L. podrodzaju Ficus L.

Wiasciwosci fizyczne:

Skorka: biatawozélta, cienka i migkka.

Nasiona: nasiona sg pelne.

Wielkos¢: liczba owocéw na kg powinna wynosi¢ co najwyzej 90.
Wihasciwosci chemiczne:

Sktad 100 g suszonych fig: woda (najwyzej) 20 %, warto$C energetyczna (przynajmniej) 213 kcal, cukier fcznie
(przynajmniej) 50 %, wapn (Ca) (przynajmniej) 120 mg.

Wiasciwosci organoleptyczne: migzsz ma jednolitg konsystencje, jest stodki i lepki; pozostawia szczegdlnie stodki
posmak i ma stodki zapach.

3.3. Pasza (wylgcznie w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego) i surowce (wylgcznie w odniesieniu do produktéw
przetworzonych)

3.4. Poszczegélne etapy produkcji, ktére muszg odbywaé si¢ ha wyznaczonym obszarze geograficznym

Wszystkie procesy od wytwarzania do zbioru i suszenia Aydmn Inciri musza odbywaé si¢ na obszarze geograficz-
nym okreslonym w pkt 4.

3.5. Szczeg6lowe zasady dotyczgce krojenia, tarcia, pakowania itp. produktu, do ktdrego odnosi sig zarejestrowana nazwa

(') Dz.U.L 3432 14.12.2012,s. 1.



C299/30 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.9.2015

3.6. SzczegGlowe zasady dotyczgce etykietowania produktu, do ktdrego odnosi sig zarejestrowana nazwa

Na opakowaniu Aydin Inciri muszg zosta¢ wydrukowane lub napisane w czytelny i nieusuwalny sposéb nastepu-
jace informacje:

— nazwa handlowa i adres, skrécona nazwa i adres lub zarejestrowany znak towarowy spotki,
— numer partii,

— nazwa towaru — Aydin Inciri oraz

— nastepujace logo:

< =

4. Zwiezle okreSlenie obszaru geograficznego

Wszystkie okregi i gminy wiejskie prowingji Aydin

5. Zwiazek z obszarem geograficznym

Aydn Inciri jest odmiang suszonych fig. Czynniki srodowiskowe i ludzkie, ktére maja wplyw na ich dojrzewanie
i proces suszenia, nadajg im cienka skorke, migkka konsystencje oraz biatawozélty kolor skérki. Metoda suszenia
fig stosowana w produkcji Aydin Inciri odréznia je od suszonych fig produkowanych w innych regionach. Figi sa
suszone na stonicu przez wykwalifikowanych i do$wiadczonych pracownikéw przy zastosowaniu tradycyjnych
metod i w catkowicie naturalnym $rodowisku.

Region, w ktérym produkuje si¢ Aydin Inciri, charakteryzuje si¢ glebokimi piaszczysto-gliniastymi glebami wzbo-
gaconymi materialami organicznymi i wapniem pochodzgcym z gnejsowej lub tupkowo-gnejsowej skaly macierzys-
tej. Plaszczysto-gliniasta struktura gleby zatrzymuje ograniczong ilo$¢ wody, w wyniku czego nie dochodzi do roz-
woju chordb bakteryjnych i grzybiczych, a powstaja wysokiej jakosci owoce.

Zimy sg cieple, a lata — gorace i suche. Srednia roczna temperatura wynosi od 18 °C do 20 °C. Do suszenia Aydin
inciri niezbedne sa temperatury do 30-32 °C w okresach dojrzewania i suszenia. Srednie roczne opady w regionie
ksztaltujg si¢ w przedziale 625-675 mm dla regionu. Wazne jest, aby podczas dojrzewania i suszenia pogoda byla
sucha i bezchmurna, poniewaz deszcz stanowi gléwny czynnik powodujacy pogorszenie jakosci suszonych fig.
Przy niskiej wilgotnosci formuje si¢ gruba skérka owocu, podczas gdy wysoka wilgotno$¢ powoduje ciemnienie
barwy owocu i jego pekanie, co obniza jako$¢. W regionie Aydin odnotowuje si¢ znaczne opady deszczu w listopa-
dzie i czerwcu, ale $rednie opady w sierpniu i wrze$niu wynosza ok. 41-98 mm. Struktura topograficzna
regionu — z gérami biegnacymi prostopadle do morza — pozwala na przemieszczanie si¢ wilgotnego powietrza od
morza w kierunku obszaréw polozonych w glebi ladu, a suchemu powietrzu — od obszaréw potozonych w glebi
ladu w kierunku wybrzeza. Uklady wiatréw przewazajacych w dolinach Biiyiik i Kiiciik Menderes maja kluczowe
znaczenie dla produkeji wysokiej jakosci suszonych fig w tym regionie i tym samym wyznaczaja obszar, na ktérym
mozna uprawiaé figi. Wiatr pélnocno-wschodni, ktéry wieje rano, ma duze znaczenie dla procesu dojrzewania
i suszenia fig. Tymczasem wilgotna bryza morska wiejaca z zachodu po poludniu powoduje, ze figi sa duze i maja
cienkg skérke. Wystepowanie obu tych wiatréw, wiejacych z réznych stron, oznacza, ze figi sa suszone w sposéb
umozliwiajacy uzyskanie produktu o wysokiej jakosci.

Aydin Inciri s3 produkowane na tym obszarze od tysiecy lat. Fakt, ze w nazwie botanicznej Ficus carica L. znajduje
si¢ odniesienie do fig uprawianych w regionie Karia w zachodniej Anatolii dowodzi wielowiekowego do§wiadczenia
w uprawie fig i jej znaczenia w regionie Morza Egejskiego. Figi sa produkowane, zbierane i suszone od wielu lat
wedlug tych samych tradycyjnych, naturalnych metod. Figi zawsze byly cze$cig codziennego zycia tutejszych miesz-
kancéw. Produkcja fig stala sie taka sztuka dla mieszkancéw tego regionu, ze uczyli oni i nadal ucza technik
uprawy fig dzieci od najmlodszych lat. Produkcja wysokiej jakosci suszonych fig zalezy od pracy wykwalifikowa-
nych i do$wiadczonych oséb je uprawiajacych, ktore kontrolujg proces suszenia fig wczesnie rano i péZnym popo-
tudniem. Wieczorem figi s3 ukladane jedne na drugich i przykrywane grubg plachta w celu ich ochrony przed
insektami i ewentualng rosg. Proces ten jest powtarzany codziennie, az do czasu, gdy figi beda wysuszone do
odpowiedniego poziomu wilgotnosci.
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Aydin Inciri maja szczegdlne znaczenie dla prowincji Aydin i sa symbolem tego obszaru. Motyw fig czesto pojawia
si¢ na dekoracjach umieszczanych na placach wiosek i miast w prowincji. Na jednym z gléwnych placéw znajduje
si¢ takze rzezba przedstawiajaca figi. W Aydin odbywa si¢ wiele festiwali poswigconych figom, w tym festiwal fig
w Germencik oraz festiwal zlotych fig w Incirliova. Takie festiwale sg tradycyjnie organizowane raz do roku
i odbywaja si¢ wtedy rézne imprezy we wioskach i miasteczkach.

Odeslanie do publikacji specyfikacji
(art. 6 ust. 1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia)
Rzad Turcji wszczat krajowa procedure sprzeciwu, publikujac wniosek o uznanie Aydin inciri za produkt o chronionej

nazwie pochodzenia w Dzienniku Ustaw Republiki Turcji, nr 26234 z dnia 20 lipca 2006 r. Aydin Inciri zostaly nastep-
nie oficjalnie zarejestrowane w Tureckim Urzedem Patentowym.

Tekst specyfikacji produktu mozna znaleZ¢ réwniez na stronie Tureckiego Urzedu Patentowego pod adresem
http:/[www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/ klikajac na nazwe ,Aydin Inciri”.



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