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INTRODUCERE

Utilizarea pe scard largd a substantelor antimicrobiene in medicina umani si veterinard in ultimii ani a accelerat aparitia
si rispandirea microorganismelor rezistente. Aceastd situatie a fost agravatd de lipsa investitiilor in dezvoltarea de noi
antibiotice eficiente. Gravitatea consecintelor este evidenta: se estimeazd cd, in fiecare an, infectiile rezistente la medica-
mente conduc la decesul a cel putin 25 000 de pacienti si genereazd costuri pentru UE de 1,5 miliarde EUR (costuri de
asistentd medicald i pierderi ale productivitatii) ().

(") Raportul tehnic comun ECDC/EMEA. The bacterial challenge: time to react. Disponibil la adresa 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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Prin urmare, rezistenta la antimicrobiene (RAM) este o prioritate pentru Comisie. in noiembrie 2011, aceasta a lansat
un plan de actiune pe cinci ani menit si abordeze riscurile tot mai mari prezentate de RAM ('). Planul de actiune se
bazeazd pe o abordare holisticd, in conformitate cu initiativa ,One health”. El implicd participarea tuturor sectoarelor si
acoperd toate aspectele legate de RAM. Principalele obiective ale planului sunt de a consolida prevenirea si controlul
RAM in sectorul medicinii umane si veterinare si in sectorul alimentar, precum si de a asigura disponibilitatea agentilor
antimicrobieni si de a le prelungi eficacitatea. Planul de actiune acoperd sapte domenii si stabileste doudsprezece masuri
specifice care trebuie luate in domeniul sdndtatii umane sifsau veterinare.

Planul de actiune subliniazd importanta cooperdrii internationale in ceea ce priveste combaterea RAM, avand in vedere
natura globald a problemei. UE sprijind si colaboreazd activ cu organizatii internationale precum Organizatia Mondiald
a Sanatdtii, Organizatia Mondiald pentru Sindtatea Animalelor, Organizatia pentru Alimentatie si Agriculturd si Comisia
Codex Alimentarius, pentru a asigura dezvoltarea si punerea in aplicare a strategiilor si a masurilor globale destinate si
limiteze dezvoltarea si rispandirea RAM. Controlul RAM trebuie si fie realizat la nivel international, pentru a reduce la
minimum consecintele si dezvoltarea acesteia, si trebuie sd fie compatibil cu acordurile internationale, cum ar fi cele ale
Organizatiei Mondiale a Comertului.

Utilizarea adecvatd a substantelor antimicrobiene atit in medicina umand, cit si in medicina veterinard este unul dintre
principalele domenii de politicd ale UE relevante pentru combaterea RAM. Prezentul document este menit si ofere state-
lor membre orientdri practice pentru utilizarea prudentd (3 a substantelor antimicrobiene in medicina veterinard, in con-
formitate cu actiunea 3 din planul de actiune.

Prezentele orientdri se referd la principiile de utilizare prudentd si stabilesc misuri care trebuie luate in considerare de
citre statele membre atunci cind elaboreazd §i pun in aplicare strategiile nationale de combatere a RAM. Pentru ca
orientdrile si fie cat mai practice, un document separat de lucru al serviciilor Comisiei (*) oferd o serie de exemple prac-
tice de abordiri utilizate in diferite state membre pentru punerea in aplicare a fieciruia dintre principii. Exemplele sunt
oferite ca o ilustrare a mdsurilor posibile care ar putea fi luate si nu ar trebui si fie interpretate ca o incercare de
a impune o abordare anume la nivelul UE.

Prezentele orientidri nu aduc atingere dispozitiilor cuprinse in legislatia nationald sau a UE si nu sunt obligatorii pentru
statele membre sau alte parti. Ele reprezintd o parte din strategia globald a Comisiei privind RAM, astfel cum se prevede
in planul de actiune mentionat anterior, si sunt completate de alte actiuni, cum ar fi reevaluarea autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd pentru substantele antimicrobiene, consolidarea si armonizarea sistemelor de supraveghere si activitati
de cercetare.

Existd o serie de dispozitii referitoare la utilizarea substantelor antimicrobiene pentru combaterea dezvoltirii RAM,
prevdzute in legislatia UE si, prin urmare, obligatorii in intreaga UE. Unele dintre dispozitiile respective sunt in curs de
revizuire, de exemplu legislatia privind medicamentele de uz veterinar si furajele cu adaos de medicamente, precum si
alte propuneri legislative (*). Prezentele orientdri vor fi modificate dacd apar contradictii cu legislatia UE in viitor. Exis-
tenta orientdrilor nu va impiedica Comisia si prezinte cerinte obligatorii din punct de vedere juridic, in cazul in care
acestea sunt considerate mai adecvate.

(") Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu. Plan de actiune impotriva ameningdrilor tot mai mari reprezentate de rezistenta
la antimicrobiene. [COM(2011) 748 final].

() Alte organizatii sau alte documente pot utiliza termeni alternativi, cum ar fi ,adecvat”, ,judicios” sau ,responsabil”. In multe cazuri, ter-
menii sunt interschimbabili.

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

() La 10 septembrie 2014, Comisia a adoptat propunerile pentru noile regulamente privind medicamentele de uz veterinar
(http:/[ec.curopa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm) si furajele cu adaos de medicamente (http://ec.europa.eu/food|/food|
animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm). Propunerile, care pun in aplicare actiunea 2 din planul de actiune al UE, contin dis-
pozitii specifice privind substantele antimicrobiene. Propunerea privind medicamentele de uz veterinar cuprinde dispozitii privind
urmdtoarele aspecte: definitia rezistentei la antimicrobiene, un sistem de colectare a datelor privind vanzarea si utilizarea substantelor
antimicrobiene, autorizatia de introducere pe piatd pe baza unei evaludri stiintifice atente a beneficiilor si a riscurilor, conditii speciale
pentru vanzarea cu amanuntul a substantelor antimicrobiene de citre medicii veterinari, cerintele post-autorizare pentru substantele
antimicrobiene, retetd medicald pentru toate substantele antimicrobiene, restrictii clare privind utilizarea fird respectarea indicatiilor
(utilizarea unui medicament in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd), interzicerea utilizdrii pentru stimularea cresterii,
reguli mai stricte pentru publicitate, stimulente pentru dezvoltarea de noi substante antimicrobiene (extinderea protectiei documentatiei
tehnice) §i un instrument legal pentru ca substantele antimicrobiene si fie rezervate doar uzului uman. Propunerea privind furajele medi-
camentate interzice utilizarea preventivi a substantelor antimicrobiene prin furaje medicamentate. Ambele propuneri au fost prezentate
in conformitate cu procedura legislativd ordinars, iar discutiile in cadrul Consiliului si al Parlamentului European au inceput deja.


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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Orientdrile trebuie utilizate Impreund cu documentele de orientare existente furnizate de autorititile nationale sau de
organizatiile partilor interesate, precum si cu alte standarde internationale si orientdri elaborate de Organizatia Mondiald
pentru Sinitatea Animalelor (), Organizatia Mondiald a Sinitdtii () si Comisia Codex Alimentarius (). Orientdrile
nationale sunt probabil mai detaliate si sunt adaptate la reglementdrile nationale, circumstantele locale, starea de sindtate
a animalelor, programele de control al bolii, precum si la sistemele si practicile agricole sau veterinare.

1. DOMENIU DE APLICARE SI SCOP

Prezentele orientdri ale Comisiei se referd la utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene la animale si, in special, la
modul in care utilizarea prudentd poate contribui la limitarea dezvoltirii RAM. Ele ar trebui si se aplice in paralel cu
Recomandarea 2002/77/CE a Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudentd a agentilor antimicrobieni
in medicina umani (%), asigurdndu-se astfel o abordare holisticd cu privire la lupta impotriva RAM. Orientdrile reflectd
initiativele recomandate in Concluziile Consiliului privind impactul rezistentei la antimicrobiene in sectorul sandatatii umane si in
sectorul veterinar — abordarea ,One Health”, adoptate la 22 iunie 2012, in Raportul privind provocarea microbiand — ame-
ningdrile tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene, adoptat de Parlamentul European la 10 decembrie 2012 si
in Rezolutia referitoare la asigurarea de ingrijiri medicale mai sigure in Europa: imbundtdtirea sigurantei pacientilor si combaterea
rezistentei la antimicrobiene, adoptatd de Parlamentul European la 19 mai 2015.

Agentii antimicrobieni au fost definiti de Codex Alimentarius in Orientdrile privind analiza riscurilor legate de rezistenta la
antimicrobiene transmisd prin alimente (°) si in Codul sanitar pentru animale terestre (°) publicat de Organizatia Mondiald pen-
tru Sanitate Animalelor. In aceste orientiri, termenul ,substantd antimicrobiand” a fost folosit generic pentru a cuprinde
antibioticele si agentii antibacterieni, dar exclude substantele antivirale si antiparazitare. Acest lucru este in concordantd
cu formularea utilizatd de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor, Agentia Europeand pentru Medicamente si Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi in Avi-
zul comun privind rezistenta la antimicrobiene (RAM) centrat pe infectii zoonotice (’). Utilizarea substantelor suplimentare pen-
tru limitarea dezvoltdrii microorganismelor in alte scopuri decit medicina veterinard, cum ar fi pentru sindtatea plante-
lor sau ca biocide, inclusiv ca dezinfectanti, a fost exclusd din domeniul de aplicare a prezentelor orientari.

Reziduurile de substante antimicrobiene in produsele alimentare de origine animald si respectarea limitelor maxime de
reziduuri si perioadele de asteptare sunt excluse, de asemenea, din domeniul de aplicare a prezentelor orientdri, intrucat
cerintele legislatiei UE in acest domeniu vizeazd asigurarea sigurantei alimentare (%).

Scopul prezentelor orientdri este de a oferi statelor membre indrumdri practice cu privire la elaborarea si punerea in
aplicare a strategiilor de promovare a utilizdrii prudente a substantelor antimicrobiene, in special a antibioticelor, in
medicina veterinard, in conformitate cu actiunea 3 din planul de actiune al Comisiei. De asemenea, aceste masuri pot
contribui la controlul RAM in medicina umand, venind in completarea acestuia.

Prezentele orientdri se adreseazd statelor membre. Unele capitole sau masuri specifice se adreseazd altor pdrti interesate,
incluzand industria, fermierii, medicii veterinari, asociatiile si mediul academic.

() Capitolul 6.9 din Codul sanitar pentru animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sinitatea Animalelor (http://www.oie.int/
index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) si capitolul 6.3 din Codul sanitar pentru animale acvatice al Organizatiei Mon-
diale pentru Sinitatea Animalelor (http:/[www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm)

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

) CAC/GL 77-2011 (http:/[www.codexalimentarius.org/standardslist-of-standards)

% JOL 34, 5.2.2002, p. 13.

) »Agenti antimicrobieni: orice substantd naturald, semisinteticd sau sinteticd care, la concentratii in vivo, ucide sau inhibad dezvoltarea
microorganismelor prin interactiunea cu o tintd specifica.” Orientdri privind analiza riscurilor legate de rezistenta la antimicrobiene transmisd
prin alimente (CAC/GL 77-2011).

(°) ,Agent antimicrobian inseamnd o substantd naturald, semisinteticd sau sinteticd care, la concentratii in vivo, prezintd activitate antimi-
crobiand (ucide sau inhibd dezvoltarea microorganismelor). Antihelminticele si substantele clasificate ca dezinfectante sau antiseptice
sunt excluse din aceastd definitie.” Codul sanitar pentru animale terestre.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

(') O substanta activd de origine sinteticd sau naturald, care distruge bacteriile, suprima cresterea sau capacitatea lor de reproducere la ani-
male sau la om, cu exceptia substantelor antivirale si antiparazitare http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm

() In scopul de a garanta siguranta alimentard, alimentele de origine animald nu trebuie si contind reziduuri de substante antimicrobiene
peste limitele maxime de reziduuri stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai

2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele
de origine animald (JO L 152, 16.6.2009, p. 11). Prin urmare, trebuie s se respecte o perioada de asteptare adecvatd dupd administrarea
substantei antimicrobiene la animalele de la care se obtin alimente pentru a se asigura ci concentratia reziduurilor rimase in tesuturile
comestibile si in produsele de origine animald este sub limitele maxime stabilite pentru reziduuri.


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. CADRUL DE REGLEMENTARE

Utilizarea substantelor antimicrobiene la animale trebuie si respecte normele UE si normele nationale. In special, sub-
stantele antimicrobiene trebuie sd fie utilizate astfel cum se specificd in informatiile despre produsul autorizat [Rezuma-
tul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul insotitor si etichetd]. RCP enumerd indicatiile aprobate pentru utilizarea
unui medicament de uz veterinar, astfel cum au fost elaborate in cadrul procesului de evaluare a riscurilor. In conformi-
tate cu articolul 14 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului () i cu articolul 31 din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (3), orice cerere de autorizare de introducere pe
piatd trebuie s3 fie insotitd de RCP care este propus de solicitant si trebuie si fie evaluati si, daci este necesar, modifi-
catd de cdtre autoritatea competentd sau de citre Comisie (procedura centralizatd).

Pentru medicamentele de uz veterinar care au fost introduse pe piatd de mai multi ani, pot aparea noi date care necesitd
efectuarea de modificdri ale conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd. Acest lucru poate implica, de exemplu, modi-
ficiri aduse dozei recomandate, pentru a imbunatiti eficienta terapeutica. In special, cunoasterea modelelor de rezistenta
si de utilizare a substantelor antimicrobiene se poate schimba in timp si poate varia intre statele membre.

Legislatia actuald permite actualizarea informatiilor despre produs (RCP, prospect insotitor, etichetd) privind produsele
autorizate prin intermediul asa-numitei proceduri de sesizare. Decizia de a initia o sesizare s-ar putea baza pe riscul
pentru sindtatea umand si/sau animald. Substantele antimicrobiene reprezintd unul dintre tipurile de medicamente pen-
tru care se poate initia o proceduri de sesizare. In prezent, majoritatea procedurilor de sesizare se referd la substante
antimicrobiene.

Armonizarea RCP se poate realiza prin intermediul procedurii de sesizare, previdzutd la articolul 34 din
Directiva 2001/82/CE. Armonizarea poate fi necesard atunci cdnd RCP pentru produse identice sau similare sunt autori-
zate cu conditii diferite in diferite tiri ale UE. Diferentele se pot referi la indicatii, dozare, intervalul intre doze si alte
aspecte fundamentale care determind utilizarea efectivi si in conditii de sigurantd a unui medicament.

De asemenea, RCP poate fi modificat prin sesizdri efectuate in ,interesul Uniunii”, in conformitate cu articolul 35 din
Directiva 2001/82/CE. Au fost efectuate deja o serie de sesizdri pentru a revizui §i a actualiza RCP pentru clase de
substante antimicrobiene considerate a fi de importantd critici medicina umana. Acestea se referd la: includerea unor
fraze de avertizare in RCP pentru chinolone (inclusiv fluorochinolone) si in RCP pentru cefalosporine de a treia si
a patra generatie utilizate pentru administrare sistemicd, actualizarea RCP pentru colistina si tilozina administrate sub
formd orald la porci. Se aplicd o procedurd in mai multe etape si, tindnd seama de risc, se vor efectua, de asemenea, alte
sesizari.

Deciziile Comisiei luate in urma procedurilor de sesizare sunt fiacute publice, iar autorititile competente si titularii de
autorizatii de introducere pe piatd sunt responsabili ulterior pentru punerea lor in aplicare. Decizia Comisiei poate
include modificdri ale conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd, revizuirea RPC sau suspendarea ori retragerea
unei autorizatii de introducere pe piata.

Legislatia UE privind furajele cu adaos de medicamente (*) reglementeaza conditiile privind fabricarea (amestecarea medi-
camentelor de uz veterinar in hrana pentru animale), introducerea pe piatd si utilizarea furajelor cu adaos de medica-
mente. Ea nu se aplicd medicamentelor de uz veterinar utilizate drept componente medicamentoase ale furajelor cu
adaos de medicamente (,premixuri pentru furaje medicamentate”), care sunt reglementate de legislatia privind medica-
mentele de uz veterinar.

3. PRINCIPII PENTRU UTILIZAREA PRUDENTA A SUBSTANTELOR ANTIMICROBIENE

Substantele antimicrobiene sunt esentiale pentru ingrijirea si sindtatea animalelor si a septelurilor. Orice utilizare
a substantelor antimicrobiene (de exemplu, in medicina umani §i veterinard) poate conduce la dezvoltarea RAM. Riscul
creste dacd substantele antimicrobiene sunt utilizate in mod necorespunzdtor, de exemplu fird un obiectiv specific (cum
ar fi pentru tratament colectiv sau utilizare impotriva unor microorganisme nesusceptibile), la doze sub nivelul terapeu-
tic, in mod repetat sau pentru perioade inadecvate de timp.

Principiile generale privind utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene trebuie sd fie aplicate in mod sistematic in
ferme si in cabinetele veterinare.

(") Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea i supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medica-
mente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

(’) Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de reglementare a prepardrii, introducerii pe piatd si
utilizdrii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate (JO L 92, 7.4.1990, p. 42).
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3.1.  Aspecte care trebuie luate in considerare inainte de a utiliza substante antimicrobiene

Documentele stiintifice privind substantele antimicrobiene (') elaborate de Agentia Europeand pentru Medicamente oferd
recomandiri suplimentare privind reducerea la minimum a dezvoltdrii RAM cauzate de utilizarea de substante antimi-
crobiene la animale.

Utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene ar trebui si conduci la o utilizare mai rationald si specificd, sporind
astfel efectul terapeutic si reducind dezvoltarea RAM. Ludnd in considerare rezistenta incrucisati si corezistenta, ceea ce
inseamnd ci orice expunere la antimicrobiene creste aparitia RAM, rezultatul final al utilizdrii prudente ar trebui sd fie
o reducere globald a utilizdrii substantelor antimicrobiene, in principal prin limitarea utilizdrii numai la situatiile in care
acestea sunt necesare. In astfel de situatii, substantele antimicrobiene ar trebui folosite ca tratament specific si in confor-
mitate cu cele mai bune practici, si anume pe baza diagnosticului clinic i, ori de cate ori este posibil, pe baza rezultate-
lor testelor de sensibilitate microbiologicd si folosind un agent antimicrobian cu cel mai restrans spectru posibil.

Obiectivul final este de a reduce necesitatea de substante antimicrobiene prin prevenirea bolilor. Bolile si infectiile ani-
malelor trebuie in primul rind si fie prevenite prin asigurarea biosecuritdtii, respectdnd bunele practici de productie si
de gestionare, precum si prin punerea in aplicare a unor programe integrate de control al bolilor pentru a reduce la
minimum aparitia bolilor si pentru a eradica boala endemica.

In cazurile in care este necesard utilizarea de substante antimicrobiene pentru a proteja sindtatea si bundstarea animale-
lor, trebuie sd se respecte urmdtoarele principii:

— Prescrierea si eliberarea de substante antimicrobiene trebuie si fie justificate printr-un diagnostic veterinar, in confor-
mitate cu stadiul actual al cunostintelor stiintifice.

— In cazul in care este necesar s se prescrie o substantd antimicrobiand, refeta medicald ar trebui si se bazeze pe un
diagnostic realizat in urma examindrii clinice a animalului de citre medicul veterinar care prescrie substanta antimi-
crobiand. Atunci cind este posibil, trebuie sd se efectueze teste de sensibilitate la antimicrobiene pentru a determina
alegerea unei substante antimicrobiene.

— Tratamentul metafilactic antimicrobian () trebuie prescris numai atunci cand existd o nevoie reald de tratament. in
astfel de cazuri, medicul veterinar trebuie si justifice si s documenteze tratamentul pe baza datelor clinice cu privire
la dezvoltarea unei boli intr-un efectiv de animale. Tratamentul metafilactic antimicrobian nu ar trebui s fie utilizat
in locul bunelor practici de gestionare.

— Trebuie s se evite profilaxia de rutind. Profilaxia ar trebui rezervatd pentru indicatii exceptionale specifice fiecdrui
caz.

— Trebuie sd se evite administrarea de medicamente la un efectiv intreg de animale ori de céte ori este posibil. Anima-
lele bolnave trebuie izolate si tratate individual (de exemplu, prin administrarea de substante injectabile).

— Atunci cind se ia o decizie cu privire la tratamentul antimicrobian, trebuie s se ia in considerare toate informatiile
referitoare la animale, cauza si natura infectiei i gama de produse antimicrobiene disponibile.

— Prima alegere ar trebui si fie intotdeauna o substantd antimicrobiand cu spectru restrans, cu exceptia cazului in care
testele de sensibilitate prealabile — sustinute, dupd caz, de date epidemiologice relevante — indicd faptul ci aceasta ar
fi ineficientd. Trebuie evitatd utilizarea substantelor antimicrobiene cu spectru larg si a combinatiilor de substante
antimicrobiene (cu exceptia combinatiilor fixe continute in medicamentele de uz veterinar autorizate).

— In cazul in care un animal sau un grup de animale suferd de infectii recurente care necesitd tratament antimicrobian,
ar trebui depuse eforturi pentru eradicarea tulpinilor de microorganisme prin determinarea motivului pentru care
boala este recurentd si modificarea conditiilor de productie, crestere si/sau gestionare a animalelor.

— Ar trebui sd se reducd la minimum utilizarea agentilor antimicrobieni care prezintd riscul de a propaga rezistenta
transmisibild.

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

() Termenul ,tratament metafilactic” se referd la administrarea produsului in acelasi timp la un grup de animale clinic sinitoase (dar pro-
babil infectate) aflate in contact, pentru a le impiedica sd dezvolte semne clinice si pentru a preveni rdspandirea bolii. Prezenta bolii in
grup/turma trebuie sd fie stabilitd inainte ca produsul si fie utilizat. O cerere de metafilaxie va trebui si fie combinata intotdeauna cu
o cerere de tratament (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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— O serie de compusi din lista de substante antimicrobiene de importantd criticd a Organizatiei Mondiale a Sanatatii ()
sunt autorizati numai in medicamentele de uz uman. In conformitate cu legislatia UE (3, substantele care nu au
autorizatii de introducere pe piatd ca medicamente de uz veterinar pentru utilizarea la animale de la care se obtin
alimente pot fi utilizate fard respectarea indicatiilor (in cascadd) la animale numai in cazul in care substanta in cauzi
este inclusd in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei (%).

— Utilizarea fird respectarea indicatiilor (in cascadd) a compusilor mentionati mai sus la animale de la care nu se obtin
produse alimentare (de exemplu, animalele de companie si animalele utilizate pentru sport) ar trebui evitatd si limi-
tatd strict la cazuri exceptionale, de exemplu, in cazul in care existd motive etice pentru a face acest lucru si numai
atunci cand testele de laborator privind sensibilitatea la antimicrobiene au confirmat ci nicio altd substantd antimi-
crobiand nu ar fi eficientd.

— Tratamentul antimicrobian trebuie administrat animalelor in conformitate cu instructiunile din reteta medicului
veterinar.

— Necesitatea unui tratament antimicrobian ar trebui sd fie reevaluatd in mod regulat, pentru a evita administrarea
inutild de medicamente.

— Utilizarea perioperatorie a substantelor antimicrobiene ar trebui sd fie redusi la minimum prin utilizarea unor teh-
nici aseptice.

— Atunci cind este posibil, sunt preferabile strategiile alternative pentru controlul bolilor care s-au dovedit a fi la fel de
eficiente si de sigure (de exemplu, vaccinuri) in locul tratamentului antimicrobian.

— Ar trebui sd se utilizeze sistemul de farmacovigilentd pentru a obtine informatii si feedback cu privire la esecurile
terapeutice, pentru a identifica eventualele probleme de rezistentd in cazul utilizirii unor optiuni de tratament exis-
tente, noi sau alternative.

— In fiecare stat membru ar trebui sd se stabileasci o retea de laboratoare cu capacitatea de a efectua teste privind
sensibilitatea la antimicrobiene a microorganismelor zoonotice si comensale si a agentilor patogeni tintd, pentru
a asigura disponibilitatea testelor de sensibilitate.

3.2.  Aspecte specifice care trebuie luate in considerare inainte de a utiliza substante antimicrobiene de
importanta criticd

Multe dintre substantele antimicrobiene utilizate la animale sunt utilizate, de asemenea, la om. Unele dintre respectivele
substante antimicrobiene sunt de o importantd criticd (*) pentru prevenirea sau tratarea infectiilor care pun viata oame-
nilor in pericol. Este necesard o atentie speciald pentru a asigura eficacitatea continud a acestor substante antimicrobiene
si pentru a reduce la minimum dezvoltarea rezistentei.

Tnainte de a folosi astfel de substante antimicrobiene la animale, ar trebui luate in considerare urmatoarele aspecte (in
plus fatd de cele deja mentionate):

— aceste substante antimicrobiene ar trebui utilizate numai in situatiile in care un medic veterinar a evaluat, pe baza
testelor de sensibilitate la substante antimicrobiene si a datelor epidemiologice relevante, ci nu este disponibild nicio
substantd antimicrobiand eficientd care nu este de importantd critic3;

— 1in cazuri exceptionale in care utilizarea acestor substante antimicrobiene in conditii de utilizare frd respectarea
indicatiilor (in cascadd) este inevitabild si este permisd legal, reteta si utilizarea finald ar trebui sd fie suficient de
justificate si inregistrate. O astfel de utilizare ar trebui sd se bazeze pe motive clinice, si anume pe faptul cd medicul
veterinar care prescrie reteta medicald considerd cd utilizarea unei anumite substante antimicrobiene de importantd
criticd este necesard pentru a evita suferinta animalelor bolnave, si ar trebui s ia in considerare, de asemenea, pro-
blemele de eticd si de sdnitate publicd. Utilizarea substantelor antimicrobiene de importantd criticd ar trebui si se
limiteze la cazurile in care nu este disponibild nicio altd alternativa.

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

(*) Articolele 10 si 11 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si cla-
sificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

() In aprilie 2013, Comisia a solicitat consultanti din partea Agentiei Europene pentru Medicamente cu privire la impactul utilizarii anti-
bioticelor la animale asupra sdntatii publice si animale. Raspunsul la aceastd solicitare ar trebui si fie utilizat pentru a identifica sub-
stantele antimicrobiene care trebuie avute in vedere in acest capitol.
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/
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3.3.  Administrarea orald a substantelor antimicrobiene la grupuri de animale prin hrani si apd de biut

Tratamentul antimicrobian oral este administrat adesea la grupuri de animale prin hrand cu adaos de medicamente sau
prin addugarea substantei antimicrobiene in apa de bdut sau in furajul de la fermd (de exemplu, prin imprastiere la
suprafata furajelor).

Ori de cate ori este posibil, tratamentul individual al animalului (animalelor) afectat(e) (de exemplu, tratamentele injecta-
bile) este preferabil tratamentului in grup sau in masd. Atunci cind se utilizeazd tratamentul in grup, ar trebui si se tind
seama de urmdtoarele elemente:

— Furajele cu adaos de medicamente contin un premix de medicamente de uz veterinar si necesitd, in conformitate cu
legislatia UE (), retetd veterinara.

— Tratamentul antimicrobian oral administrat prin furaje sau api de bdut cu adaos de medicamente trebuie si fie
administrat numai dacd este prescris de un medic veterinar.

— Substantele antimicrobiene trebuie administrate la grupuri de animale prin hrand sau apd de bdut numai in cazul in
care existd semne de boald sau infectie microbiand; un astfel de tratament nu trebuie administrat ca tratament profi-
lactic. Administrarea de substante antimicrobiene prin furaje sau apd ar trebui si fie limitatd la animalele care nece-
sitd tratament, iar sistemele de administrare a medicamentelor trebuie s fie adecvate pentru tratamentul intentionat.

— Cantitdtile de substante antimicrobiene administrate in furaje sau apd ar trebui si fie monitorizate si inregistrate in
mod continuu, in special in sistemele intensive de productie de alimente.

— Trebuie s3 fie respectate instructiunile furnizate in informatiile despre produs (RCP, prospectul insotitor, etichetd) si
de citre medicul veterinar, in ceea ce priveste atat doza, cit si durata tratamentului.

— In cazul in care o substantd antimicrobiand este administratd prin furaje, este important sd se asigure omogenitatea
distributiei medicamentului, pentru ca fiecare animal sd obtind doza terapeuticd necesard pentru tratarea bolii, in
conformitate cu reteta veterinard.

— Utilizarea fard respectarea indicatiilor (in cascadd) ar trebui sd fie limitatd la minimul necesar si la situatii
exceptionale in care nu sunt disponibile alte optiuni de tratament autorizate.

— Fermele trebuie sd dispund de unititi de depozitare curate si adecvate pentru a asigura depozitarea corespunzitoare
a furajelor cu adaos de medicamente. Accesul la facilititile respective ar trebui sa fie restrictionat.

3.4.  Responsabilititi

Controlul RAM necesitd cooperarea intre autorititile din sectorul sindtitii publice, al alimentatiei, al sindtitii veterinare
si al mediului, intre organismele industriei, medici veterinari, fermieri si alte parti, toate aceste parti avnd o responsabi-
litate in domeniu.

Responsabilitatea principald pentru utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene revine persoanei care elibereazd
retete $i persoanei care administreazd substantele antimicrobiene.

3.4.1. Persoana care elibereazd retete

Persoana care elibereazd regete pentru substante antimicrobiene ar trebui s fie un medic veterinar familiarizat cu istori-
cul efectivului de animale sau al animalului care este tratat (3).

Este necesar si se asigure ci persoana care elibereazd retete poate lua decizia privind tratamentul in mod independent,
pentru a se evita un conflict de interese. Prin urmare, pozitia sau statutul persoanei care elibereazi regete in raport cu
fermierul trebuie sd permitd luarea de decizii independente, bazate in principal pe cunostinte de specialitate.

(") Articolul 67 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comu-
nitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

(3 Cu toate acestea, in unele state membre, in situatii exceptionale si bine definite, legislatia nationald poate autoriza alti profesionisti si
emitd o reteta veterinara.
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Acest lucru poate fi realizat in diferite moduri:

— prin introducerea unor misuri de limitare a stimulentelor financiare intre medicii veterinari, furnizorii de substante
antimicrobiene si industria farmaceuticd si de reducere a posibilelor conflicte de interese care ar putea favoriza pre-
scrierea §i vanzarea necorespunzdtoare sau inutild de substante antimicrobiene, permitdnd in acelasi timp existenta
unor sisteme echilibrate de ingrijire a sdndtatii veterinare;

— prin crearea unor contracte sau acorduri intre fermier si un medic veterinar pentru un anumit efectiv de animale,
astfel incat medicul veterinar s cunoascd mai bine starea generald de sindtate a efectivului de animale i, astfel, si
poatd reduce prevalenta bolii si utilizarea de substante antimicrobiene.

In cazul in care este necesar sd se prescrie o substantd antimicrobiand, medicul veterinar care elibereazd reteta ar trebui
sd stabileascd el insusi, prin intermediul unei examindri clinice la fata locului, cd simptomele indici o infectie bacteriana.

Ori de cate ori este posibil, persoana care elibereazd refete trebuie sd preleveze probe adecvate pe baza cirora sd poatd
identifica agentul patogen si sd poatd mdsura sensibilitatea acestuia la substante antimicrobiene. In cazurile acute, atunci
cand tratamentul trebuie sd fie inceput imediat pentru a evita suferinta animalelor sau pentru a limita rdspandirea
infectiei, este totusi recomandabil s se colecteze probe. Dacd probele sunt colectate imediat inaintea inceperii tratamen-
tului, testele de sensibilitate pot fi efectuate in timp ce este administrat tratamentul. Rezultatele testelor pot fi utilizate
ulterior pentru a valida alegerea substantei antimicrobiene si pentru a furniza informatii pentru supravegherea epidemio-
logicd. In cazul in care tratamentul este administrat in mod continuu, testarea repetatd a culturilor si testarea sensibi-
litdtii permit monitorizarea tendintelor privind sensibilitatea la antimicrobiene si revizuirea ulterioard a tratamentului,
daci este necesar.

Persoana care elibereazd retete trebuie sd respecte recomanddrile nationale sifsau regionale privind prescrierea si admi-
nistrarea de substante antimicrobiene. Ar trebui acordatd o atentie deosebiti:

— orientdrilor actualizate privind tratamentul furnizate de autorititile nationale sau de organizatiile profesionale veteri-
nare pentru a ajuta medicii veterinari si selecteze substanta antimicrobiand adecvatd si si stabileascd un regim de
dozare adecvat si a unei cdi de administrare adecvate;

— protocoalelor bazate pe practici pentru infectii obisnuite, care tin cont de tendintele regionale si locale in ceea ce
priveste sensibilitatea la antimicrobiene. Aceste protocoale pot ajuta medicii veterinari sd ia decizii optime privind
prescrierea de medicamente in cazul in care nu existd date privind sensibilitatea. Publicarea in timp util si disponibi-
litatea datelor de supraveghere nationale actualizate faciliteazd dezvoltarea de protocoale locale.

Persoana care elibereazd retete trebuie sd se asigure ci este selectatd substanta antimicrobiand cea mai adecvatd, pe baza
celor mai exacte §i mai actualizate informatii privind farmacodinamia si farmacocinetica si pe baza unor informatii
corecte si actualizate privind functionarea diferitor clase de substante antimicrobiene.

Persoana care elibereazi retete ar trebui sd ia in considerare intotdeauna utilizarea unei substante unice in locul unor
combinatii de substante antimicrobiene si ar trebui sd se asigure cd, in cazul in care este prescrisi o combinatie de
substante antimicrobiene, toate substantele din combinatie sunt active impotriva patogenului (patogenilor) tinta.

Persoana care elibereazd retete este responsabild pentru furnizarea de informatii corecte persoanei care administreazi
substanta antimicrobiand si ar trebui sd se bazeze, in primul rand, pe indicatiile din informatiile despre produs (RCP,
prospect insotitor, etichetd) referitoare la dozd, indicatii, perioade de asteptare si atentiondri privind utilizarea prudenta.

Medicii veterinari ar trebui sd informeze imediat autorititile cu privire la lipsa de eficacitate sau eficacitatea redusid
a unui produs antimicrobian. Raportarea ar trebui efectuatd in cadrul sistemului de farmacovigilenti existent.

Avand in vedere riscul de RAM, persoana care elibereazi retete ar trebuie sd ia intotdeauna in considerare solutii alterna-
tive (inclusiv pe termen lung) care ar putea preveni reaparitia bolii.

3.4.2. Persoana care administreazd substanta antimicrobiand

Persoana care administreazd substante antimicrobiene la animalele de companie este, de reguld, medicul veterinar sifsau
proprietarul animalului, in timp ce pentru animalele de la care se obtin produse alimentare, animalele de acvaculturd si
animalele crescute pentru bland, aceastd persoand este de multe ori fermierul sau personalul care lucreazd la ferma.
Acestea sunt persoanele responsabile pentru urmirirea indeaproape a instructiunilor persoanei care elibereazd retete cu
privire la administrarea de substante antimicrobiene si alternative. De asemenea, persoanele respective joacd un rol
esential in observarea si monitorizarea animalelor bolnave §i a animalelor care nu au nevoie de substante antimicro-
biene. Fermierii care folosesc furaje de bund calitate, misuri adecvate de gestionare a hranei pentru animale si de biose-
curitate pot avea o influentd pozitivd asupra sdndtitii animalelor lor si pot reduce nevoia potentiald de substante
antimicrobiene.
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Persoanele care administreazd substante antimicrobiene ar trebui si urmeze intotdeauna instructiunile persoanei care
elibereazd retete, informatiile despre produs (RCP, prospectul insotitor, etichetd) de pe produs si orice orientdri guverna-
mentale disponibile sau orientdri primite de la alte organizatii privind administrarea prudentd a substantelor antimicro-
biene, mai ales atunci cand trateazd animalele cu medicamente pe cale orald (substante antimicrobiene adiugate in furaje
sau in apd).

In special atunci cand administreazd substante antimicrobiene unui grup de animale, fermierii sau orice alti persoand
care administreazd substante antimicrobiene trebuie sd se asigure cid este tratat grupul corect de animale, la doza nece-
sard si pe durata specificatd a tratamentului.

Pofta de mancare a animalelor bolnave poate scidea, astfel incat fermierii sau orice altd persoand care administreazd
substante antimicrobiene ar trebui sd monitorizeze daci toate animalele ingereazd cantitatea adecvatd/intreaga cantitate
de furaj cu adaos de medicamente care contine doza terapeuticd, pentru a se evita subdozarea. In cazul in care existd
riscul unei astfel de situatii, fermierii trebuie sd informeze medicul veterinar care elibereazd retete, care ar trebui si eva-
lueze necesitatea de a modifica protocolul de tratament (de exemplu, prin trecerea la un tratament parenteral).

In conformitate cu legislatia nationald si UE relevantd, persoanele care administreazd substante antimicrobiene:
— trebuie sd obtind substantele antimicrobiene din surse autorizate, pe baza unei regete veterinare;

— trebuie sd asigure siguranta lantului de productie alimentard, prin respectarea instructiunilor furnizate de medicul
veterinar cu privire la administrarea substantelor antimicrobiene si asigurarea respectdrii perioadelor de asteptare,
pentru a se evita aparitia reziduurilor de antimicrobiene in carne, lapte sau alte produse.

De asemenea, persoanele care administreazd substante antimicrobiene ar trebui:

— sd coopereze cu medicul veterinar care viziteazd regulat animalele §i cunoaste istoricul si starea curentd de sindtate
a efectivului de animale sau a animalului, pentru a permite acestuia sd aplice masurile de prevenire a bolilor care tin
seama, de asemenea, de bunistarea animalelor;

— sd se asigure ¢ se respectd doza corectd, durata tratamentului si programul de dozare;

— sd fie constiente de aspectele generale privind utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene si RAM, inclusiv de
necesitatea de a preleva probe si de a efectua teste de sensibilitate la antimicrobiene cu privire la agentii patogeni
tintd.

3.4.3. Industria farmaceuticd, farmacisti, comercianti cu amdnuntul si cu ridicata

Legislatia UE prevede cd, in anumite circumstante, este necesard o retetd veterinard pentru eliberarea de medicamente
veterinare. De exemplu, acesta este cazul animalelor de la care se obtin produse alimentare. Prin urmare, statele membre
interzic publicitatea destinatd publicului larg pentru medicamentele de uz veterinar care sunt disponibile numai pe bazi
de retetd veterinard (!).

Partile interesate care furnizeazd substante antimicrobiene utilizatorului final, cum ar fi farmacistii $i comerciantii cu
aminuntul, au responsabilitatea de a se asigura cd la momentul furnizirii substantelor antimicrobiene este prezentatd
o retetd valabild, inclusiv in cazul vinzirilor pe internet, precum si de a furniza informatii clare si corecte despre utiliza-
rea produsului.

Industria farmaceuticd si angrosistii ar trebui sa isi limiteze publicitatea adresatd medicilor veterinari la informatii obiec-
tive, care sunt in conformitate cu RCP aprobat. De asemenea, informatiile furnizate ar trebui sd evidentieze riscul de
RAM si necesitatea utilizdrii prudente. Ar trebui evitate campaniile promotionale care implici beneficii economice sau
materiale pentru persoanele care elibereaza retete sau pentru furnizorii de medicamente de uz veterinar.

Dimensiunea ambalajului si puterea de actiune a preparatelor antimicrobiene disponibile ar trebui si fie adaptate, pe cat
posibil, la indicatiile de utilizare aprobate, pentru a se evita, de exemplu, dozarea necorespunzitoare si utilizarea in
exces.

De asemenea, industria farmaceuticd, angrosistii si persoanele implicate in vinzarea de substante antimicrobiene ar tre-
bui si coopereze pentru a pune in aplicare misuri de monitorizare si de control al furnizdrii si utilizérii substantelor
antimicrobiene, cum ar fi furnizarea informatiilor privind vanzirile de uz veterinar si a rezultatelor programelor de
monitorizare ale industriei citre autorititile competente.

(") Articolele 67 si 85 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
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Industria farmaceuticd ar trebui sd acorde prioritate si si se concentreze asupra dezvoltirii si comercializrii alternative-
lor la substantele antimicrobiene, cum ar fi vaccinuri si teste de diagnosticare rapide si accesibile. De asemenea, industria
farmaceuticd ar trebui sd acorde prioritate unor activitdti precum optimizarea dozelor (pe baza datelor farmacocinetice
si farmacodinamice relevante), formuldri moderne ale claselor vechi de antibiotice, cum ar fi penicilinele (care sunt incd
eficiente impotriva multor boli ale animalelor) si utilizarea substantelor antimicrobiene pentru specii minore si indicatii
minore. Ar trebui si se evite dezvoltarea unor combinatii fixe de antimicrobiene veterinare, cu exceptia cazurilor justifi-
cate in mod corespunzitor.

3.4.4.  Operatori din sectorul hranei pentru animale

Operatorii din sectorul hranei pentru animale trebuie sd respecte cerintele legale privind igiena furajelor ('), si pund in
aplicare cele mai bune practici in domeniul productiei de furaje sigure si echilibrate din punct de vedere nutritiv §i si
asigure formularea adecvatd a furajelor. Acestia trebuie si se asigure, de asemenea, cd toate ingredientele indeplinesc
standardele necesare si cd procesul de fabricatie nu permite contaminarea furajelor cu agenti ddundtori, care ar putea
compromite siguranta hranei pentru animale.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care produc furaje cu adaos de medicamente trebuie si fie autorizati pen-
tru fabricarea de acestui tip de furaje. Ei trebuie sd respecte toate cerintele legale pentru furaje cu adaos de medica-
mente (%) si pot produce furaje cu adaos de medicamente doar pe baza medicamentelor de uz veterinar autorizate si in
conformitate cu reteta prescrisi de un medic veterinar. Operatorii trebuie si urmeze bunele practici de fabricatie §i si
asigure amestecarea corespunzdtoare pentru a garanta omogenitatea substantelor antimicrobiene in furaje. Ei trebuie sd
ia mdsuri pentru a evita contaminarea incrucisatd si pentru a reduce la minimum transferul de substante antimicrobiene
la loturile ulterioare de furaje.

In conformitate cu legislatia UE, furajele cu adaos de medicamente trebuie etichetate corespunzitor si trebuie si fie
furnizate utilizatorului final numai cu conditia prezentdrii unei retete veterinare valabile. Ar trebui si se pastreze
o evidentd detaliatd privind substantele antimicrobiene utilizate, furajele cu adaos de medicamente produse si destinatia
lor.

3.4.5.  Operatori din sectorul alimentar

Operatorii din sectorul alimentar, inclusiv comerciantii cu amdnuntul, ar trebui s favorizeze alimentele produse in con-
formitate cu schemele de calitate si cu sistemele de productie si de furnizare care aplicd principiile de utilizare prudent3,
si anume care reduc la minimum utilizarea de substante antimicrobiene si care promoveazd standarde ridicate de
bundstare a animalelor. Ei nu ar trebui sd facd afirmatii care ar putea induce in eroare sau deruta consumatorii (de
exemplu, ,fard antibiotice”) atunci cand comercializeazd carne si alte produse obtinute de la animale crescute in conditii
de ,utilizare prudentd” (intrucat antibioticele pot fi folosite in mod legal, in conformitate cu indicatiile din RCP). Orga-
nizatiile de consumatori ar trebui sd sprijine in mod proactiv astfel de initiative.

3.4.6.  Facultati de medicind veterinard si scoli agricole

Facultitile de medicind veterinard si scolile sau colegiile agricole ar trebui sd se asigure cd se acordd o atentie suficientd
problemei RAM si utilizdrii prudente a substantelor antimicrobiene in programele lor universitare si postuniversitare si
cd se actualizeazd cunostintele in domeniu. De asemenea, programele universitare si postuniversitare ar trebui si se
concentreze asupra dezvoltirii de materiale si de tehnici de invitare referitoare la modalititile de imbunititire si de
promovare a practicilor de crestere si de reproducere a animalelor care promoveazd sdndtatea animald. Astfel de practici
pot include misuri de biosecuritate, bune practici agricole si planificarea de sinitate a efectivului de animale, care pre-
vin infectiile i, prin urmare, reduc nevoia de antimicrobiene.

Furnizarea de informatii cu privire la substantele antimicrobiene si la RAM ar trebui si fie luatd in considerare chiar si
in educatia de bazd in domeniul sinatatii publice i al sigurantei alimentare, de exemplu in invitdimantul secundar.

Universittile si alte unitdti de cercetare ar trebui si acorde prioritate cercetdrii in domeniul RAM. In medicina veteri-
nard, ar trebui s se pund accent pe:

— dezvoltarea de instrumente alternative, de preferintd preventive, pentru controlul infectiei;
— evaluarea impactului utilizdrii substantelor antimicrobiene la animale asupra sinatitii publice §i asupra mediului;

(") Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 ianuarie 2005 de stabilire a cerintelor privind igiena
furajelor (JO L 35, 8.2.2005, p. 1).

(*) Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de reglementare a prepardrii, introducerii pe piatd si
utilizdrii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate (JO L 92, 7.4.1990, p. 42).
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— investigarea in continuare a datelor farmacocinetice si farmacodinamice si utilizarea de modele pentru a simula efec-
tele diferitor regimuri de dozare (in functie de diferite combinatii de boli, agenti patogeni, tesut tintd si specii de
animale). Rezultatele modeldrii ar trebui sd furnizeze un context stiintific pentru stabilirea de regimuri de dozare
eficiente in practicd;

— investigarea in continuare a corezistentei $i a rezistentei incrucisate, inclusiv corezistenta dezinfectantilor si a subs-
tantelor antimicrobiene si corezistenta si dezvoltarea rezistentei substantelor antimicrobiene la anumite metale;

— dezvoltarea de noi clase de substante antimicrobiene.

Facultdtile de medicind veterinard ar trebui sd furnizeze informatii cu privire la riscul de infectii nosocomiale in cabine-
tele si clinicile veterinare, la utilizarea de proceduri de monitorizare pentru a detecta i a raporta aparitia infectiilor si la
utilizarea masurilor de prevenire si control al infectiilor pentru a reduce aparitia acestora.

Publicatiile stiintifice ar trebui sd promoveze principiile de utilizare prudenta.

3.4.7. Asociatii profesionale veterinare

Asociatiile profesionale veterinare ar trebui sd continue elaborarea de orientdri pentru utilizarea prudentd a substantelor
antimicrobiene si promovarea punerii in aplicare a acestora. Asociatiile profesionale veterinare si organismele oficiale ar
trebui sd ofere o formare specifici pentru medicii veterinari cu privire la RAM si la utilizarea prudentd a substantelor
antimicrobiene.

Acestea ar trebui sd includd in codurile lor de conduiti pentru medicii veterinari principii privind utilizarea prudentd
a substantelor antimicrobiene.

3.4.8.  Asociatii ale pdrtilor interesate din industrie

Asociatiile partilor interesate din industrie ar trebui s sprijine in continuare dezvoltarea si punerea in aplicare a initiati-
velor de combatere a RAM si sd promoveze utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene. Ele ar trebui si dezvolte
materiale de comunicare corespunzitoare si sd ofere membrilor lor informatii adecvate cu privire la riscul de RAM. De
asemenea, asociatiile ar trebui sd sprijine initiative nationale care implicd colectarea de date privind vanzirile de sub-
stante antimicrobiene.

Asociatiile partilor interesate din industrie ar trebui sd promoveze scheme de calitate si sisteme de productie si de furni-
zare care pun in aplicare principiile de utilizare prudentd, §i anume, care reduc la minimum utilizarea de substante
antimicrobiene §i promoveazd bundstarea animalelor.

3.4.9. Asociatiile de fermieri

Asociatiile de fermieri ar trebui si promoveze principiile de utilizare prudentd a substantelor antimicrobiene in randul
membrilor lor. Ele ar trebui sd informeze fermierii despre implicatiile utilizarii de substante antimicrobiene la animale cu
privire la riscul de RAM si, astfel, s3 contribuie la reducerea la minimum a utilizarii acestora. De asemenea, ar trebui sd
se facd publice alte aspecte, cum ar fi riscul de RAM determinat de contactul direct cu animalele.

Cursurile de formare §i materialele de indrumare furnizate fermierilor ar trebui sd includd informatii cu privire la
mdsurile preventive care promoveazd sinitatea animalelor, in special punerea in aplicare a masurilor de biosecuritate,
bunele practici agricole si planificarea sindtatii efectivului de animale. Astfel de practici pot contribui la reducerea nece-
sitdtii de substante antimicrobiene. De asemenea, formarea ar trebui si acopere administrarea de substante antimicro-
biene si riscurile de mediu.

3.4.10. Autoritdtile competente

Autoritdtile competente la nivel local si national sunt responsabile cu adoptarea unei abordiri proactive pentru elabora-
rea de mdasuri adecvate, bazate pe risc pentru a asigura utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene, verificarea si
respectarea aplicdrii acestora, precum si evaluarea rezultatelor. De asemenea, ele sunt responsabile cu furnizarea de
resurse suficiente pentru punerea in aplicare a unor astfel de misuri si organizarea de campanii de cercetare si de sensi-
bilizare. In special, autoritatile competente (sau, daci este cazul, organismele oficiale cu responsabilitdti in sectorul vete-
rinar) ar trebui:

— sd se asigure cd strategiile nationale sunt elaborate si puse in aplicare astfel cum este descris in capitolul 9. Strategiile
trebuie sd se bazeze pe cooperarea intre autoritdtile sanitar-veterinare, autorititile din sectorul sindtitii umane si alte
autorititi relevante (de exemplu, autorititile de mediu);
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— sd monitorizeze punerea in aplicare a strategiei nationale, in scopul de a evalua i de a aprecia impactul si eficacita-
tea masurilor luate in cadrul acesteia;

— sd efectueze, dupd caz, controale specifice cu privire la medicii veterinari care elibereazd un numir mare de retete
sau care prezintd modele ingrijoritoare in ceea ce priveste eliberarea retetelor. Se poate lua in considerare posibilita-
tea ca medicii veterinari cu practici indoielnice de eliberare de retete sd urmeze cursuri de pregitire obligatorii. De
asemenea, ar trebui si fie efectuate inspectii in ferme pentru a evalua conditiile de crestere si de sinitate
a animalelor;

— sd ia in considerare introducerea unor programe obligatorii privind sinitatea efectivelor de animale care promoveazd
cele mai bune practici si sd se asigure ci sunt imbundtatite standardele de igiend la fermele unde au fost identificate
probleme;

— sd sustind si si promoveze cercetarea privind alternativele la substantele antimicrobiene, testele de diagnosticare si
utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene;

— si finanteze si sd sprijine dezvoltarea, diseminarea §i punerea in aplicare a orientdrilor cu privire la utilizarea pru-
dentd a substantelor antimicrobiene, precum si la masurile de igiend; sd finangeze si sd sprijine campanii de formare
si de sensibilizare cu privire la RAM si la utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene vizand fermierii si medi-
cii veterinari;

— sd elaboreze masuri de control pentru a limita rdspandirea bacteriilor rezistente atunci cand un tip de RAM este
scdzut sau emergent. Aceasta poate include cresterea misurilor de biosecuritate, identificarea purtitorilor, carantina
animalelor, restrictii privind circulatia persoanelor si investigatii.

De asemenea, autoritdtile competente sunt responsabile pentru stabilirea de programe de supraveghere obligatorii si pro-
grame suplimentare, precum si pentru monitorizarea aplicirii acestora (a se vedea capitolele 6 si 8).

3.4.11. Laboratoare

Reteaua oficiald de laboratoare pentru monitorizarea RAM cuprinde Laboratorul european de referintd pentru rezistentd
antimicrobiand (') si laboratoarele nationale de referintd desemnate de statele membre. Principalele atributii ale Laborato-
rului european de referintd sunt sd ofere consultantd stiinificd i asistentd laboratoarelor nationale de referintd, si orga-
nizeze teste de competentd anuale pentru testarea sensibilitatii adresate laboratoarelor nationale de referintd si sd armo-
nizeze punerea in aplicare a metodelor de testare a sensibilitdtii la antimicrobiene. Laboratorul national de referintd din
fiecare stat membru supravegheazd activitatea desfdsuratd de citre laboratoarele oficiale responsabile pentru testarea
RAM in statul membru. Laboratoarele nationale de referintd sunt responsabile cu organizarea de teste de competentd
pentru testarea sensibilitdtii adresate laboratoarelor oficiale nationale. De asemenea, ele oferd asistentd stiintificd si teh-
nicd autorititilor competente din statul membru cu privire la monitorizarea RAM.

O retea de laboratoare care efectueazi teste de sensibilitate la antimicrobiene si furnizeazd rezultate cu privire la patoge-
nii-tintd este esentiald pentru a garanta ci personalul medical are acces la teste de sensibilitate in fiecare stat membru.

Laboratoarele ar trebui sd pund la dispozitia personalului medical rezultatele testelor si orice alte informatii relevante
care ar putea fi utile (de exemplu, rezistenta la substante antimicrobiene cu spectru restrans).

Rezultatele ar trebui s se bazeze pe:
— metodologii standardizate (preferabil la nivel international);
— criterii de interpretare clare (preferabil armonizate la nivel international).

Laboratoarele ar trebui si ia parte la teste de competentd efectuate la nivel extern pentru testarea sensibilititii la antimi-
crobiene si alte teste microbiologice relevante, pentru a se asigura ci rezultatele acestora sunt valide.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4. ACTIUNI DE SENSIBILIZARE

Reducerea dezvoltdrii RAM prin utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene este posibild numai daci toate partile
implicate sunt bine informate. Prin urmare, campaniile de sensibilizare joacd un rol important si trebuie s fie repetate si
actualizate periodic.

— Campaniile privind utilizarea prudentd in sectorul veterinar pot viza grupuri specifice, in special fermieri, medici
veterinari, alti profesionisti implicati in productia animald §i proprietarii de animale de companie. Campaniile pot
include o serie de abordiri, de exemplu furnizarea de orientdri sectoriale privind bunele practici, organizarea de
seminare si afisarea de postere in cabinetele veterinare.

— Retelele si organizatiile partilor interesate relevante joacd un rol important in succesul unor astfel de campanii si ar
trebui si fie sprijinite, de asemenea, de autoritatile competente. Orientirile nu ar trebui si se limiteze la informatii cu
privire la cerintele legale minime, ci ar trebui si ofere, de asemenea, instrumente practice pentru punerea in aplicare
si sd Incurajeze partile interesate sd fie proactive in luarea de masuri pentru a reduce amenintarea RAM.

— Orientdrile si programele de informare (nationale) ar trebui s3 promoveze cele mai bune practici, inclusiv tratamen-
tul corect, masuri de prevenire si reducere a transmiterii agentilor patogeni, controlul infectiilor si masuri de igiend.

— De asemenea, sunt incurajate campaniile adresate proprietarilor de animale de companie, concepute pentru a creste
gradul de constientizare cu privire la importanta utilizarii prudente a substantelor antimicrobiene si a igienei.

— De asemenea, campaniile pot viza consumatorii, pentru a-i incuraja si solicite alimente produse in conformitate cu
standarde care impun mentinerea cantitdtii de agenti antimicrobieni utilizati la cel mai scizut nivel posibil. Exem-
plele pozitive de bune practici in cresterea animalelor pot consolida increderea consumatorilor si pot spori cererea
de alimente obtinute cu utilizare minima de substante antimicrobiene.

5. APLICARE SI SANCTIUNI

Statele membre trebuie si asigure conformitatea cu cerintele legale nationale si ale UE referitoare la substantele antimi-
crobiene (a se vedea capitolul 3 privind cadrul de reglementare).

Statele membre trebuie si efectueze controale oficiale privind distribuirea, prescrierea si utilizarea medicamentelor de uz
veterinar, in conformitate cu cerintele legislatiei UE privind medicamentele de uz veterinar, precum si cu Regulamentul
(CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (').

Statele membre ar trebui sd ia in considerare adoptarea unei legislatii nationale si crearea de sisteme nationale pentru
a controla distribuirea si utilizarea substantelor antimicrobiene, in special pentru a preveni vinzarea ilegald de substante
antimicrobiene, inclusiv pe internet.

Statele membre ar trebui sd ia misurile corespunzitoare pentru a descuraja practicile si comportamentele care contri-
buie la aparitia si rispandirea RAM si care reduc eficienta luptei impotriva RAM.

6. PREVENIREA BOLILOR SI REDUCEREA NECESITATII DE A UTILIZA SUBSTANTE ANTIMICROBIENE
6.1.  Aspecte generale

RAM nu este doar o problemd de sinitate animald si economici, cu implicatii privind sciderea eficientei tratamentului
antimicrobian la animale, ci este, de asemenea, o problemd de sindtate publicd, avand in vedere transmiterea de bacterii
rezistente la antimicrobiene prin lantul alimentar si transmiterea rezistentei de la bacteriile de origine animali la bacte-
riile umane.

Pentru a fi eficace in reducerea riscului de RAM si tindnd seama de corezistentd si rezistenta incrucisatd, utilizarea pru-
dentd a substantelor antimicrobiene trebuie sd ducd la o reducere globald a utilizarii substantelor antimicrobiene.

(") Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura verificarea conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sinitate
animald si de bundstare a animalelor (JO L 165, 30.4.2004, p. 1).
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Cel mai bun mod de a obtine aceastd reducere si de a limita la minimum necesitatea de a utiliza substante antimicro-
biene este de a acorda prioritate prevenirii infectiilor, intruct reducerea numdrului de infectii reduce numdrul de trata-
mente necesare. Aceastd abordare este sustinutd de noua Strategie in materie de sdnitate animald (), fiind in deplind
conformitate cu principiul promovat de strategia respectivd conform ciruia prevenirea este mai eficientd decat vindeca-
rea. Reducerea incidentei bolilor animalelor si a infectiilor zoonotice ar trebui sd scadd, de asemenea, necesitatea si utili-
zarea substantelor antimicrobiene.

Obiectivul de reducere a utilizdrii substantelor antimicrobiene este, de asemenea, in conformitate cu bundstarea animale-
lor, avand scopul de a reduce densitatea populatiei animalelor in ferme. Acest lucru este considerat a fi un factor de risc
major in aparitia si rispandirea infectiilor care necesitd utilizarea de substante antimicrobiene pentru a reduce suferinta
animalelor bolnave.

In general, urmitoarele masuri pot contribui la prevenirea bolilor si la reducerea necesititii de a utiliza substante antimi-
crobiene la toate speciile:

— punerea in aplicare a masurilor de igiend i biosecuritate (inclusiv misuri de prevenire a introducerii infectiilor), cum
ar fi: utilizarea unor haine si cizme separate pentru fiecare unitate; limitarea accesului; punerea la dispozitie a unor
facilitdti de spélare si dezinfectare a mainilor (cu sipun lichid, apa caldd si rece), aproape de locul de munci; asigura-
rea indepdrtarii rapide a animalelor moarte si impiedicarea accesului la acestea; aplicarea sistemului ,totul plin-totul
gol” in fiecare unitate; respectarea unui program strict de curdtare si dezinfectare; si efectuarea de controale regulate
de dezinfectie;

— elaborarea de protocoale clare pentru prevenirea bolilor infectioase si pentru controlul infectiei §i mentinerea igienei;
punerea la dispozitie a protocoalelor in ferme;

— imbunitatirea sistemelor de crestere a animalelor prin oferirea de conditii adecvate de adipostire, de ventilare si de
mediu pentru animale, precum si de instalatii adecvate §i curate in timpul transportului (de exemplu, spatiile de
ad3postire si vehicule);

— crearea unor sisteme integrate de productie care evitd necesitatea de a cumpdra si de a amesteca populatiile de ani-
male si de a transporta animale cu stare de sindtate necunoscutd;

— evitarea situatiilor stresante care pot slabi sistemul imunitar al animalelor, ficandu-le mai susceptibile la infectii, de
exemplu, limitarea transportului animalelor, reducerea la minimum a timpului de transport si asigurarea respectarii
densitdtii recomandate a populatiei de animale (i anume, evitarea supraaglomerarii);

— punerea in aplicare a altor tratamente zootehnice pentru a reduce la minimum imbolnivirea §i pentru a reduce
utilizarea de substante antimicrobiene;

— introducerea unor planuri de sindtate specifice pentru fiecare efectiv de animale, menite s3 ducd la imbunititirea
treptatd continud a sindtatii efectivului de animale, precum si evitarea si descurajarea programelor de sinitate in care
animalele sunt tratate in mod sistematic cu substante antimicrobiene in mod profilactic;

— instituirea de programe de control al unor boli specifice la animale (atat virale, cat si bacteriene) prin vaccinare;
— utilizarea de alternative eficiente si sigure, dovedite stiintific, la substantele antimicrobiene;
— utilizarea doar a furajelor si a apei sigure si de calitate;

— furnizarea de stimulente pentru fermieri in scopul de a-i incuraja si adopte mdsuri eficiente de prevenire, sd
imbunititeascd standardele privind sindtatea §i bundstarea animalelor si s3 monitorizeze agentii patogeni i sensibili-
tatea acestora la nivelul efectivului de animale, cu obiectivul final de a asigura utilizarea pe bazd de dovezi a subs-
tantelor antimicrobiene in efective specifice, in conformitate cu principiile de utilizare prudentd stabilite in prezen-
tele orientari.

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

Substantele antimicrobiene sunt utilizate cel mai des la porcine pentru a trata diareea la intarcare, infectiile intestinale
cauzate de Lawsonia intracellularis si bolile respiratorii adesea legate de transportul si stresul cauzat animalelor provenite
din diferite ferme care sunt grupate impreund sau atunci cand animalele sunt addpostite in exploatatii cu sisteme de
ventilatie necorespunzitoare, metode de hrinire nepotrivite sifsau masuri de biosecuritate insuficiente.

Atunci cand in anumite exploatatii se identificd o infectie care necesitd utilizarea de substante antimicrobiene, ar trebui
sd se efectueze o analizd aprofundatd a problemei si sd se ia masuri pentru a limita rdspandirea si a preveni reaparitia
infectiei. Ar putea fi luate urmdtoarele masuri:

— evitarea utilizirii profilactice a substantelor antimicrobiene la purceii nou-ndscuti (si dupd intircare), ca parte a unei
strategii de sdndtate a efectivului de animale;

— punerea in aplicare a sistemului de productie ,totul plin-totul gol”, curitarea si dezinfectarea temeinicd a unitdtilor de
productie, atunci cand in efectivul de animale sunt aduse/scoase animale sau cand au loc mutdri in interiorul
acestuia.

— izolarea agentului patogen si luarea in considerare a unei strategii de vaccinare, acolo unde este posibil (de exemplu,
in cazul rinitei atrofice);

— verificarea §i asigurarea faptului cd sistemul de ventilatie si mediul general din addposturi functioneaza corect si asi-
gurarea posibilititii de modificare a conditiilor daci existd o frecventd ridicatd a bolilor respiratorii recurente sau
dacd conditiile de mediu sunt nepotrivite (de exemplu, in timpul verii, atunci cind se poate inregistra o crestere
dramaticd a temperaturilor si a concentratiei de amoniac din mediu, care, dacd sistemul de ventilatie nu este adaptat,
exacerbeazd bolile respiratorii);

— stabilirea unor strategii de hranire adecvate, bazate pe varsta porcilor, in special la intdrcare;

— evitarea amestecdrii in cadrul efectivului de animale sau asigurarea carantinei stocului pentru o perioadd adecvatd
inainte de amestecarea animalelor;

— reexaminarea gestiondrii intdrcdrii in caz de diaree recurentd la intircare (lund in considerare, in special, igiena,
varsta porcilor, utilizarea sistemelor ,totul plin-totul gol”, metode de reducere a stresului suferit de animale si alterna-
tive la utilizarea profilacticd a substantelor antimicrobiene);

— eliminarea cazurilor recurente de sindrom de disgalaxie postpartum, prin asigurarea selectiei corespunzitoare
a scroafelor, o bund igiend la fitare si hrdnire adaptat3;

— limitarea comercializdrii si a circulatiei porcilor pentru a reduce raspandirea infectiilor §i a unor organisme precum
Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA).

Existd o necesitate tot mai mare de a institui sisteme integrate de productie de porcine care evitd amestecarea animalelor
si permit reducerea la minimum a transportului pe distante lungi (de exemplu, ferme inchise si o abordare integrati
a fermelor de reproducere si a celor de ingrisare).

De asemenea, obiectivele de reproducere ar trebui si se concentreze nu numai asupra parametrilor de productie, ci si
asupra rezistentei crescute la infectii. Ar trebui adoptatd o abordare holistici de prevenire a bolilor.

6.3. Pasari de curte

Sunt necesare actiuni pentru a evita administrarea profilacticd si adeseori repetatd de medicamente la grupuri de pasiri,
care este efectuatd frecvent imediat inainte sau dupd transportul puilor de o zi sau, in unele cazuri, pentru a remedia
pierderile de productivitate.

Trebuie sd se evite in totalitate injectarea de substante antimicrobiene in oud sau in puii de o zi in statiile de incubatie,
cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat din motive exceptionale care sunt descrise in mod clar in orientdrile
nationale sau regionale.

Statiile de incubatie ar trebui si tind evidenta oricdrei utiliziri a substantelor antimicrobiene in oud si ar trebui sd pre-
zinte evidentele, la cerere, autoritdtilor competente.
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Substantele antimicrobiene nu ar trebui si fie utilizate in mod curent la sosirea puilor de o zi la ferma. Utilizarea profi-
lacticd de substante antimicrobiene in aceastd etapd poate fi evitatd prin asigurarea unei bune igiene in crescitorie si
printr-o bund gestionare a productiei de pui de o zi (de exemplu, controlul temperaturii, igiena i stimularea consumului
de apd si hrand).

Gestionarea vaccindrii ar trebui sd includd misuri de evitare a unei reactii de stres si imbunititirea disponibilititii vacci-
nurilor autogene.

Ar trebui evitatd utilizarea substantelor antimicrobiene pentru boli neinfectioase cu infectii secundare limitate. Ar trebui
sd fie evaluate politicile de reproducere, gestionare si crestere a animalelor pentru a evita recurenta unor astfel de boli.

Utilizarea de cefalosporine de a treia si a patra generatie la pdsirile de curte (inclusiv oud) ar trebui sd fie interzisd, in
conformitate cu decizia Comisiei in urma procedurii de sesizare din 13 ianuarie 2012 (') si in conformitate cu avizul
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard cu privire la riscurile de sindtate publicd ale tulpinilor
bacteriene producdtoare de beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL) si/sau de beta-lactamaze AmpC in alimente si animale
de la care se obtin produse alimentare (3, din cauza riscului de rispandire a rezistentei la substante antimicrobiene la
om.

In conformitate cu decizia Comisiei in urma procedurii de sesizare din 1 iulie 2010 privind chinolonele pentru anima-
lele de la care se obtin produse alimentare si cu decizia Comisiei in urma procedurii de sesizare din 28 februarie
2014 (%), fluorochinolonele ar trebui si fie rezervate tratamentului stdrilor clinice care au raspuns slab sau se preconi-
zeazd cd vor rdspunde slab la alte clase de substante antimicrobiene i, ori de cate ori este posibil, ar trebui sd fie utili-
zate numai in cazul in care s-au efectuat mai intai teste de sensibilitate.

Ar trebui introduse programe specifice de bundstare a animalelor, care pot include scoruri privind leziunile la nivelul
labelor.

Substantele antimicrobiene nu se utilizeaza ca o metodd specificd de control al salmonelei la pésarile de curte, in confor-
mitate cu articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1177/2006 al Comisiei (). Pentru a garanta faptul cd sunt indeplinite
obiectivele UE privind reducerea salmonelei, programele nationale de control din toate statele membre ar trebui si
includd mésuri de biosecuritate menite sd prevind infectia cu Salmonella la fermele de pasiri de curte. Introducerea unor
astfel de mdsuri are, de asemenea, un efect pozitiv in ceea ce priveste prevenirea altor boli. Serviciile Comisiei au publi-
cat orientdri specifice ale UE pentru fermele unde sunt tinuti puii de carne si gdinile oudtoare (*).

6.4.  Bovine si rumegatoare mici

Administrarea de medicamente in masi sau in grup la bovine este rard, desi viteii pot fi supusi unui tratament in grup
folosind substante antimicrobiene. Tratamentul administrat vacilor la intdrcare este de o importantd deosebitd. Masurile
care trebuie luate includ:

— evitarea utilizdrii profilactice a substantelor antimicrobiene la viteii nou-ndscuti (de exemplu, substante antimicro-
biene addugate in inlocuitorii de lapte) prin punerea in aplicare, in schimb, a bunelor practici agricole (de exemplu,
pentru a asigura standarde ridicate de igiend);

— dezvoltarea de strategii de prevenire (de exemplu, vaccinuri si hrinirea cu colostru a viteilor), in special pentru
hrinirea viteilor de lapte si a bovinelor de carne;

— evitarea tratdrii sistematice a vacilor la intdrcare si luarea in considerare §i punerea in aplicare a mdsurilor alternative,
de la caz la caz;

(") Decizia de punere in aplicare C(2012) 182 a Comisiei din 13 ianuarie 2012 in urma procedurii de sesizare de citre Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar al Agentiei Europene pentru Medicamente. http:|[ec.europa.cu/health/documents/community-register/
html/v022101.htm

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

(*) Decizia C(2010) 4684 a Comisiei din 1 iulie 2010 si Decizia de punere in aplicare C(2014) 1484 a Comisiei din 28 februarie 2014 in
urma procedurilor de sesizare de citre Comitetul pentru medicamente de uz veterinar al Agentiei Europene pentru Medicamente.
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025077.htm

(*) Regulamentul (CE) nr. 1177/2006 al Comisiei din 1 august 2006 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 2160/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului privind cerintele in vederea utilizdrii de metode de control specifice in cadrul programelor nationale
de control al salmonelei la pésirile de curte (JO L 314, 1.12.2007, p. 153).

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


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2322.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— stabilirea unor masuri de igiend detaliate si a unor bune practici agricole si strategii de gestionare pentru a reduce
dezvoltarea si rispandirea mastitei la vacile de lapte;

— promovarea utilizirii de teste de diagnostic rapid (de exemplu, teste standardizate cu medii cromogene) pentru iden-
tificarea agentilor patogeni care provoacd mastitd, pentru a reduce la minimum utilizarea substantelor antimicro-
biene atat injectabile, cat si intramamare la vacile de lapte;

— evitarea hranirii viteilor cu laptele rimas de la vacile care au fost tratate cu substante antimicrobiene.

6.5. Acvaculturi

Aceleasi strategii care sunt folosite pentru reducerea utilizdrii substantelor antimicrobiene la alte animale domestice ar
trebui luate in considerare, de asemenea, in acvaculturd. Utilizarea vaccinurilor pentru a combate unele dintre bolile
bacteriene care apar cel mai frecvent la pesti s-a dovedit a fi deosebit de eficace.

Pentru a preveni si a reduce necesitatea de a utiliza substante antimicrobiene in acvaculturd, ar trebui si fie puse in
aplicare urmdtoarele actiuni:

— incurajarea sistemelor de productie care asigurd conditii de mediu adecvate pentru animalele de acvaculturd din
exploatatii, in special in ceea ce priveste calitatea apei, debitele de apd, nivelurile de oxigen si nutritia;

— incurajarea utilizdrii testdrii sensibilititii la antimicrobiene inainte de inceperea tratamentului, ori de cate ori este

posibil;

— fincurajarea dezvoltdrii unor programe specifice de supraveghere a bolii pentru a identifica si a contribui la preveni-
rea posibilelor focare de boali;

— punerea in aplicare a unor masuri specifice de igiend si biosecuritate, inclusiv a masurilor pentru a preveni introdu-
cerea §i raspandirea infectiilor, cum ar fi:

— operarea unui sistem ,totul plin-totul gol” intr-o unitate sau exploatatie, aplicarea gestiondrii la nivelul intregului
golf acolo unde este posibil, asigurdnd curitarea sifsau dezinfectarea corespunzitoare a unitdtilor si exploatatiilor
intre ciclurile de productie, precum si respectarea unor perioade de vid sanitar intre ciclurile de productie;

— utilizarea de echipamente, haine si ghete separate pentru fiecare unitate sau exploatatie si aplicarea de restrictii
privind accesul in exploatatie;

— eliminarea rapidi a pestilor morti si instituirea unor sisteme pentru manipularea, eliminarea si tratarea
subproduselor;

— asigurarea existentei unui sistem de colectare a singelui sifsau a apei atunci cand sacrificarea se realizeazd in
cadrul exploatatiilor;

— dezvoltarea de sisteme pentru a evita rdspandirea bolilor prin intermediul transportului (de exemplu, tratarea
apei de transport si evitarea contactului cu alte animale de acvaculturd in timpul transportului);

— incurajarea dezvoltdrii i utilizarii de vaccinuri eficiente pentru acvaculturd;
— recomandarea unor parametri adecvati privind bunistarea animalelor, de exemplu, pentru densitatea populdrii.

6.6.  lepuri

Cele doud indicatii principale care necesitd administrarea de medicamente in grup la iepuri sunt diareea la intdrcare si
problemele respiratorii. Masurile preventive includ:

— optimizarea ventilatiei (evitarea curentilor reci) si vaccinarea impotriva pasteurelozei;

— evitarea supraaglomerdrii si a luptelor intre animale §i asigurarea faptului cd iepurii nu intrd in contact cu obiecte
ascutite;

— asigurarea faptului ¢ modificirile alimentatiei se realizeaza treptat;
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— asigurarea curdtdrii §i dezinfectdrii temeinice a custilor;
— carantina iepurilor nou achizitionati inainte de introducerea acestora in grupul principal.

6.7.  Alte specii (animale de companie, animalele crescute pentru blani si alte specii de la care nu se obtin
produse alimentare)

Ar trebui luate in considerare urmitoarele aspecte:

— Atunci cand este suspectatd sau detectatd infectia clinicd cu Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA) sau cu
Staphylococcus pseudintermedius rezistent la meticilind (MRSP) la cai si animale de companie, acestea ar trebui si fie
monitorizate pentru MRSA/MRSP in vederea unei eventuale carantine. Este foarte important si se reducd riscul de
rispandire a infectiei in spitalele de animale si clinicile veterinare. Prin urmare, animalele care prezintd semne clinice
ar trebui s fie tratate separat. In addposturile pentru cdini sau in centrele de ingrijire de zi pentru caini, cinii care
prezintd simptome clinice nu ar trebui sd fie tinuti impreund cu alte animale.

— Trebuie evitatd utilizarea fird respectarea indicatiilor (in cascadd) a substantelor antimicrobiene care nu sunt autori-
zate in medicina veterinard pentru tratarea animalelor care nu sunt destinate productiei de alimente, in special atunci
cand medicamentele sunt medicamente de importantd critici pentru sdnitatea umand (de exemplu, carbapenemele si
tigeciclina). Utilizarea acestora ar trebui luatd in considerare numai in cazuri exceptionale, de exemplu atunci cind
testarea de laborator a sensibilititii a confirmat cd nicio alti substantd antimicrobiand nu va fi eficienta si in cazul in
care existd motive etice care si justifice un astfel de tratament.

7. SUPRAVEGHERE $I MONITORIZARE

Sunt necesare date armonizate si comparabile privind utilizarea substantelor antimicrobiene si RAM in lantul alimentar
pentru efectuarea evaludrii riscurilor, in scopuri de cercetare, precum si pentru evaluarea eficientei misurilor luate pen-
tru a combate RAM. Pe teritoriul UE, ar trebui si fie utilizate sisteme de monitorizare si supraveghere armonizate, pen-
tru a colecta date comparabile referitoare la tari si specii de animale, precum si pentru a permite comparatia cu datele
privind oamenii.

Statele membre sunt incurajate sd furnizeze in timp util date privind utilizarea de substante antimicrobiene in medicina
veterinard pentru Proiectul european de supraveghere a consumului de substante antimicrobiene in medicina
veterinari ().

Statele membre sunt incurajate sd sprijine initiativele lansate de Proiectul european de supraveghere a consumului de
substante antimicrobiene in medicina veterinarid. Scopul acestora este de a colecta date reprezentative si comparabile cu
privire la utilizarea agentilor antimicrobieni la specii individuale de animale si de a stabili unitati tehnice de masurd
pentru raportarea utilizrii de agenti antimicrobieni la animale.

Statele membre sunt incurajate sd analizeze si s publice date privind utilizarea de substante antimicrobiene colectate la
nivel national. Acestea ar trebui sd includd, de preferintd, date privind utilizarea pe specii si grupe de varstd si ar trebui
sd fie comparate cu datele de monitorizare a RAM. Statele membre care sunt in mdsurd s colecteze date detaliate cu
privire la utilizarea substantelor antimicrobiene pe grupe de vérstd sunt incurajate si utilizeze datele pentru a stabili
valori de referintd pentru fiecare grupd de varstd, care ar putea fi utilizate ulterior de citre toate statele membre.

Pe mdsurd ce tehnologia evolueazd, colectarea sistematici a datelor privind utilizarea substantelor antimicrobiene si ana-
liza lor ulterioard ar trebui si devind mai usoare. Aceasta va permite detectarea mai usoard a persoanelor care elibereazd
retete, a distribuitorilor si a utilizatorilor care nu respectd principiile de utilizare prudentd, persoanele implicate fiind
astfel sensibilizate si, dacd este necesar, sanctionate.

Statele membre trebuie sd monitorizeze rezistenta antimicrobiand a bacteriilor zoonotice si a bacteriilor-indicator prele-
vate de la populatiile de animale de la care se obtin produse alimentare si din carnea acestora si si raporteze datele in
conformitate cu Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE a Comisiei (3). De asemenea, statele membre sunt incurajate
sd pund in aplicare dispozitiile neobligatorii privind monitorizarea RAM cuprinse in decizia respectiva.

In cadrul sistemului armonizat de monitorizare previzut in Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE a Comisiei,
statele membre sunt incurajate s efectueze prelevari de probe si analize suplimentare pentru monitorizarea RAM la alte
bacterii (de exemplu, MRSA si agenti patogeni de origine animald), la alte puncte din lantul alimentar si in cazul altor
produse alimentare si specii de animale de la care se obtin produse alimentare care nu fac obiectul regimului armonizat
de monitorizare al UE.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
(*) Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE a Comisiei din 12 noiembrie 2013 privind monitorizarea si raportarea rezistentei la anti-
microbiene a bacteriilor zoonotice si comensale (JO L 303, 14.11.2013, p. 26).
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8. STRATEGII NATIONALE

Toate statele membre ar trebui sd elaboreze si sd pund in aplicare strategii nationale sau planuri de actiune pentru com-
baterea RAM. Astfel de strategii sau planuri de actiune ar trebui sd promoveze o abordare holisticd §i sd acopere toate
sectoarele si aspectele legate de RAM (de exemplu, sdndtatea publicd, sdnitatea si bunistarea animalelor, siguranta ali-
mentelor, siguranta consumatorilor, mediul, cercetarea si utilizarea non-terapeuticd a substantelor antimicrobiene). Ele ar
trebui sd implice autoritdtile competente relevante si toate celelalte parti interesate.

Pe langd aspectele abordate in prezentele orientdri, la elaborarea de strategii nationale ar trebui sd fie luate in conside-
rare, de asemenea, urmatoarele aspecte:

(a) productia nationald de animale;
(b) prevalenta agentilor patogeni transmisi prin alimente si a agentilor patogeni de origine animali;

(c) modelele de rezistentd observate la agentii patogeni izolati in cazurile de infectie aparute la oameni si la animale,
precum si la organismele comensale izolate in timpul examindrii animalelor; si

(d) date cu privire la utilizarea actuald a substantelor antimicrobiene atét la animale, cit si la om.

De asemenea, ar trebui sd se ia in considerare sindtatea si bunistarea animalelor si disponibilitatea medicamentelor de
uz veterinar autorizate relevante.

Mai multe state membre au instituit deja strategii nationale. Acestea pot oferi altor state membre informatii si exemple
utile privind modul de punere in aplicare a unei strategii RAM.

Strategiile nationale ar trebui si stabileascd un set cuprinzitor de masuri. Ele ar trebui sd acopere cel putin urmitoarele
domenii: monitorizarea i supravegherea RAM si utilizarea substantelor antimicrobiene atat la om, cét si la animale,
masuri de gestionare a riscurilor, strategii de comunicare a riscurilor, orientari privind utilizarea prudentd, gestionarea
tratamentului si a cresterii animalelor, educatie si formare si cercetare.

Programele sau strategiile nationale de control ar putea include obiective sau indicatori adecvati pentru monitorizarea
progreselor si evaluarea eficacittii masurilor luate. Ar trebui sd se asigure faptul cd obiectivele de reducere a utilizarii de
substante antimicrobiene nu conduc la practici de prescriere inadecvate care pot avea un efect asupra sanatitii animale-
lor sifsau asupra dezvoltirii RAM (de exemplu, subdozarea si utilizarea substantelor antimicrobiene cu spectru larg).

Cel mai bun mod de a reduce necesitatea de substante antimicrobiene este de a acorda prioritate prevenirii bolilor. Prin
urmare, se recomandd statelor membre si isi axeze strategia RAM in principal pe speciile care sunt tratate, de reguld,
prin administrarea de medicamente in masd sau in grup (porci, pasiri de curte, vitei si iepuri), fird insd a exclude alte
specii de la care se obtin produse alimentare si specii care nu sunt destinate productiei de alimente.

Strategiile nationale ar putea lua in considerare, de asemenea, adoptarea unor masuri specifice suplimentare, in functie
de riscuri. De exemplu, unele state membre au introdus prevederi stricte privind anumite substante antimicrobiene
incluse in lista de substante antimicrobiene de importantd criticd a Organizatiei Mondiale a Sindtitii, de exemplu cu
privire la utilizarea de cefalosporine sifsau fluorochinolone de a treia si a patra generatie.

In cele ce urmeazi sunt prezentate unele exemple de masuri (astfel cum au fost discutate in capitolele precedente) care
ar putea fi incluse intr-o strategie national:

— aplicarea aborddrii ,One health” prin intermediul unui plan de actiune comun elaborat de autorititile responsabile
pentru alimente, agriculturd, mediu, sdndtatea umand si sdnitatea animalelor;

— monitorizarea utilizarii substantelor antimicrobiene, in ansamblu si pe specii si/sau exploatatie; introducerea sisteme-
lor de inregistrare si identificare a efectivelor de animale pentru a facilita monitorizarea;

— crearea unui sistem de supraveghere integrat (pentru sectorul sindtitii umane, al alimentatiei si cel veterinar) pentru
a monitoriza RAM in ceea ce priveste bacteriile selectate; dezvoltarea de baze de date pentru stocarea rezultatelor
monitorizarii;

— stabilirea unor obiective pentru reducerea consumului de substante antimicrobiene, in conformitate cu abordarea
,One health”;
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— introducerea de mdsuri de restrictionare a utilizdrii profilactice a substantelor antimicrobiene si reducerea utilizarii
metafilactice;

— introducerea unor misuri financiare pentru a promova utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene si utilizarea
de metode alternative (de exemplu, taxe diferentiate pe vanzdri si taxe diferentiate pentru acordarea autorizatiilor de
introducere pe piatd pentru anumite medicamente);

— introducerea unor misuri pentru solutionarea posibilelor conflicte de interese care pot apdrea in cazul in care pirtile
sunt implicate in prescrierea, furnizarea sifsau vinzarea de substante antimicrobiene;

— midsuri de punere in aplicare care consolideazi pozitia sau statutul persoanei care elibereaza retete in relatia cu fer-
mierul (de exemplu, stabilirea de contracte inregistrate intre fermieri i medici veterinari care includ vizite regulate
programate efectuate de medicul veterinar la fermd; introducerea de orientdri, inclusiv cerinte pentru efectuarea tes-
telor de sensibilitate);

— efectuarea de controale privind standardele de biosecuritate in efectivele de animale;

— elaborarea de orientdri privind tratamentul referitoare la alegerea tratamentului si eliberarea de retete de citre medici
veterinari, precum si la administrarea de substante antimicrobiene la animale de citre fermieri;

— introducerea de restrictii cu privire la utilizarea unor substante antimicrobiene considerate de importantd criticd pen-
tru sindtatea publicd, astfel incat acestea si fie utilizate ca o primd optiune doar in cazul in care un test de sensibili-
tate antimicrobiand indicd faptul ¢ niciun alt antibiotic nu poate fi utilizat pentru tratarea unei anumite boli la
anumite animale sau intr-un anumit efectiv de animale si atunci cand alegerea substantei antimicrobiene este se
bazeazd pe date epidemiologice relevante;

— stabilirea nivelurilor maxime acceptabile de utilizare a antibioticelor la efectivele de animale si dezvoltarea de planuri
de actiune pentru reducerea consumului de antibiotice la efectivele de animale pentru care, in prezent, consumul
depiseste limita respectivd; dezvoltarea unui sistem similar de limite de utilizare si planuri de actiune pentru pre-
scrierea de substante antimicrobiene la animalele care nu sunt destinate productiei de alimente;

— crearea unui sistem de valori de referintd pentru a identifica fermele cu niveluri ridicate de utilizare a substantelor
antimicrobiene si obligarea fermelor respective si ia mdsuri pentru a reduce nivelul de utilizare;

— infiintarea de sisteme de ,avertizare impotriva riscurilor” pentru medicii veterinari individuali care prescriu cantititi
relativ mari de substante antimicrobiene si pentru fermierii care administreaza cantitdti ridicate de substante antimi-
crobiene efectivelor lor de animale;

— introducerea de stimulente pentru a incuraja sectoarele productiei si comercializdrii animalelor si ia mdsuri pentru
a imbundtiti in permanentd sindtatea animalelor, inclusiv prin prevenirea bolilor §i imbunititirea standardelor de
igiend;

— introducerea de programe de sdnitate animald pe baza bunelor practici de igiend si a altor misuri preventive si

descurajarea profilaxiei de rutind;

— introducerea unor mdsuri de control pentru a preveni raspandirea bacteriilor rezistente la substante antimicrobiene,
inclusiv rezistenta antimicrobiand emergentd; aceasta ar trebui sd implice participarea sectorului de protectie
a mediului;

— aplicarea de controale de risc si a altor masuri previzute de legislatie; respectarea orientirilor (de exemplu, coduri de
practicd) privind utilizarea prudenti a substantelor antimicrobiene;

— dezvoltarea de metode de evaluare si de masurare a eficientei masurilor luate in cadrul strategiei nationale privind
RAM.
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