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II

(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI{, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Nevznesenie nidmietky vo¢i ozndmenej koncentracii
(Vec M.7498 — Compagnie de Saint Gobain/SIKA)
(Text s vyznamom pre EHP)

(2015/C 299/01)

Dna 22. jila 2015 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voci uvedenej oznamenej koncentrécii a vyhlasit ju za zluci-
telnt s vnttornym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na ¢ldnku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (!).
Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude zverejnené po odstraneni akychkolvek obchodnych
tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej stranky Komisie o hospodarskej sttazi venovanej fuzidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases[). Tato webova strianka poskytuje r6zne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o faziach podla
ndzvu spolocnosti, ¢isla pripadu, ddtumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej strinke EUR-Lexu (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=sk) pod ¢&islom
dokumentu 32015M7498. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, s. 1.


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

IV

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKEJ UNIE

RADA

Zoznam os6b vymenovanych Radou

mdj — august 2015 (socidlna oblast)
(2015/C 299/02)

. Konie,c Uverejnenie Nahradend Odsttpenie/ | . L " . . Détum .
Vybor funkéného I v. EU b menovanie Clen/ndhradnik Kategéria Krajina Vymenovand osoba Prislu§nost rozhodnutia
obdobia vU.w 050ba vy Rady

Poradny vybor pre | 28.2.2016 | C 120, Monika odsttipenie | ndhradnicka |zamestndvatelia | Pol'sko Anna KWIATKIEWICZ | Konfederacja Lewiatan | 15.6.2015
bezpe¢nost 26.4.2013 | ZAKRZEWSKA
a ochranu zdravia
pri praci
Poradny vybor pre | 28.2.2016 |C 120, Stamatia odsttipenie |nahradnicka |vldda Grécko loannis Ministry of Labour, 15.6.2015
bezpe¢nost 26.4.2013 | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and
a ochranu zdravia Social Solidarity
pri préci
Poradny vybor pre | 28.2.2016 |C 120, Carl ANDERS | odstipenie | ¢len zamestnavatelia | frsko Michael GILLEN IBEC 19.6.2015
bezpec¢nost 26.4.2013
a ochranu zdravia
pri praci
Poradny vybor pre | 28.2.2016 | C 120, Robert odsttpenie | ¢len vldda Luxembursko | Marco BOLY Ministere du Travail et | 19.6.2015
bezpe¢nost 26.4.2013 | HUBERTY de 'Emploi

a ochranu zdravia
pri préci
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Koniec Uverejnenie Nahradend Odstapenie/ | « Ditum
Vybor funkéného renen P 1 “len/nghradnik Kategéria Krajina Vymenovand osoba Prislusnost rozhodnutia
obdobia vU. v. EU osoba vymenovanie Rady

Poradny vybor pre | 28.2.2016 | C 120, Raul SCHMIDT | odsttpenie |ndhradnik | vldda Luxembursko | John SCHNEIDER Ministére du Travail et | 18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 de 'Emploi
a ochranu zdravia
pri préci
Poradny vybor pre | 28.2.2016 |C 120, Péter odsttipenie | ¢len vldda Madarsko J6zsef BAKOS Ministry for National | 18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 | NESZTINGER Economy
a ochranu zdravia
pri préci
Poradny vybor pre | 28.2.2016 |C 120, Gyula odstipenie |nahradnik | vldda Madarsko Eva GRONAI Ministry for National | 18.9.2015
bezpecnost 26.4.2013 | MADARASZ Economy
a ochranu zdravia
pri préci
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Grazia odsttpenie | ¢lenka vldda Taliansko Salvatore PIRRONE Ministero del Lavoro | 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | STRANO e delle Politiche Sociali
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Daniele odsttpenie | ¢len vldda Taliansko Marco ESPOSITO Ministero del Lavoro | 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 |LUNETTA e delle Politiche Sociali
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Iolanda odstdpenie |ndhradnicka |vlada Taliansko Monica LIPPOLIS Ministero del Lavoro 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | VALERIA e delle Politiche Sociali
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Paolo odsttpenie |nadhradnik | zamestnavatelia | Taliansko Fabio ANTONILLI Confartigianato 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | TOMASSETTI
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Armando odsttipenie | ¢len zamestnavatelia | Taliansko Serena FACELLO Confcommercio 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | OCCHIPINTI
pracovnikov
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Koniec Uverejnenie Nahradend Odstapenie/ | « Ditum
Vybor funkéného U ) U b P | (len/ndhradnik Kategoria Krajina Vymenovana osoba Prislusnost rozhodnutia
obdobia vu.v 0osoba vymenovanie Rady
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Ornella odsttipenie | ¢lenka odbory Taliansko Giuseppe CASUCCI UIL 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 |CILONA
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Giuseppe odsttpenie |ndhradnik | odbory Taliansko Salvatore MARRA CGIL 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | CAsuCCI
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Janina odsttipenie | ¢lenka vldda Spojené Lindsay ROOME EU Social Security 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | CIECIORA krélovstvo Coordination
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Radovan odsttpenie | ¢len zamestnavatelia | Slovensko Jan LISKA AZZZ SR — Asocidcia | 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 |MAXIN zamestnévatel'skych
pracovnikov zvizov a zdruZeni
Slovenskej republiky

Poradny vybor pre | 24.9.2016 | C 338, Katalin KISSNE | odstapenie | clenka vldda Madarsko Margit VADKERTI Ministry for National | 11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 |BENCZE Economy
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Mario odsttpenie | ¢len vldda Malta Astrid May GRIMA Identity Malta Agency |11.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | SCHEMBRI
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 | C 338, Flemming odsttpenie | ¢len zamestndvatelia | Dansko Christiane Confederation of 28.5.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | DREESEN MIBLBECK-WINBERG Danish Employers
pracovnikov
Poradny vybor pre | 24.9.2016 |C 338, Agné odsttpenie | ¢lenka vldda Litva Rita ZEMAITYTE-TACK | Ministry of Social 8.6.2015
slobodu pohybu 27.9.2014 | PECIUKEVICIENE Security and Labour
pracovnikov
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. Koniec Uverejnenie Nahradend Odstapenie/ | « . L " . . Ditum .
Vybor funkéného U.v. EU osoba enovanie Clen/néhradnik Kategéria Krajina Vymenovand osoba Prislusnost rozhodnutia
obdobia Ve vym Rady
Poradny vybor pre |19.10.2015 | C 290, Flemming odsttpenie | ¢len zamestnévatelia | Ddnsko Christiane Confederation of 28.5.2015
koordindciu systé- 27.10.2010 | DREESEN MIRLBECK-WINBERG Danish Employers
mov socidlneho
zabezpecenia
Poradny vybor pre |19.10.2015 | C 290, Camilla odstipenie | ¢lenka vldda Dénsko Sabrija TIRAK Danish Agency for 28.5.2015
koordinaciu systé- 27.10.2010 | CLEVIN Labour Market and
mov socidlneho Recruitment
zabezpedenia
Poradny vybor pre |19.10.2015 | C 290, loanna odsttpenie |nahradnicka |vldda Grécko Vasiliki MAMMONA Ministry of Labour, 19.6.2015
koordinaciu systé- 27.10.2010 | BOUZALAKOU Social Security and
mov socidlneho Social Solidarity
zabezpecenia
Riadiaca rada 30.11.2016 | C 358, Stamatia odsttipenie | ¢lenka vldda Grécko Despoina Ministry of Labour, 19.6.2015
Eurépskej naddcie 7.12.2013 | PISIMISI MICHAILIDOU Social Security and
pre zlepSovanie Social Solidarity
Zivotnych
a pracovnych
podmienok
Riadiaca rada 30.11.2016 | C 358, Eva POLDIS odsttipenie | ¢lenka vldda Est6nsko Liina KALDMAE Ministry of Social 19.6.2015
Eurépskej naddcie 7.12.2013 Affairs of Estonia
pre zlepSovanie
zivotnych
a pracovnych
podmienok
Riadiaca rada 7.11.2016 | C 358, Stamatia odsttipenie | ndhradnicka |vldda Grécko loannis Ministry of Labour, 19.6.2015
Eurdpskej agenttiry 7.12.2013 | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and

pre bezpe¢nost
a ochranu zdravia
pri préci

Social Solidarity

S10T6°11

[ s ]

own [oysdong yruisoa Lupein

/667D



C299/6 Uradn}'f vestnik Eur6pskej tinie 11.9.2015
Vymenny kurz eura (')
10. septembra 2015
(2015/C 299/03)
1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
UsD Americky dolar 1,1185 CAD Kanadsky dolar 1,4822
JPY Japonsky jen 135,38 HKD Hongkongsky doldr 8,6685
DKK Dénska koruna 7,4611 NZD Novozélandsky dolar 1,7775
GBP  Britsk4 libra 0,72655 | SGD  Singapursky doldr 1,5837
SEK Svédska koruna 9,4001 KRW  Juhokérejsky won 132710
CHF §Vaj Ciarsky frank 1,0923 ZAR J ?hole:frlcky rand 15,4986
NY i j 132
ISK Islandskd koruna . Cinsky juan 7,1329
) HRK Chorvitska kuna 7,5520
NOK  Norska koruna 9,1760 . )
3 Bulhareks 1 L9558 IDR Indonézska rupia 15992,53
ON- Bu S ’ MYR  Malajzijsky ringgit 48238
CZK Ceskd koruna 27,038 PHP Filipinske peso 52,388
HUF Madarsky forint 314,51 RUB Rusky rubel 76,3445
PLN  Polsky zloty 42125 |THB  Thajsky baht 40,387
RON  Rumunsky lei 44228 | BRL  Brazilsky real 4,3489
TRY Tureckd lira 3,4067 MXN  Mexické peso 18,9163
AUD Austrélsky dolar 1,5831 INR Indicka rupia 74,3061

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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OZNAMENIE KOMISIE
Usmernenia k obozretnému pouZivaniu anitimikrobidlnych litok vo veterindrnej medicine

(2015/C 299/04)
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UvoD

Rozsiahle pouzivanie antimikrobidlnych litok v humdnnej a veterindrnej medicine v poslednych rokoch urychlilo vznik
a $irenie rezistentnych mikroorganizmov. Situdcia sa zhorsila z dévodu nedostatoénych investicii do vyvoja novych G¢in-
nych antibiotik. Zavaznost dosledkov je zrejma: odhaduje sa, Ze infekcie rezistentné voéi liekom v EU kazdoroéne spo-
sobia najmenej 25000 tmrt{ pacientov a vyziadaji si ndklady vo vyske 1,5 miliardy EUR v stvislosti so zdravotnou
starostlivostou a zniZenim produktivity (').

(") Spolo¢na technickd sprava ECDC/EMEA. The bacterial challenge: time to react (Bakteridlna vyzva: je Cas reagovat). Sprava je k dispozicii na
adrese: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf

C299/8 ljradn}'f vestnik Eur6pskej tinie 11.9.2015

Preto je antimikrobidlna rezistencia problémom, ktorému Komisia venuje prvoradi pozornost. V novembri 2011 zacala
vykondvat patro¢ny akény pldn na rieenie rastacich rizik, ktoré predstavuje antimikrobidlna rezistencia ('). Akény plan
je zaloZeny na celostnom pristupe v stlade s pristupom ,jedno zdravie“. Predpokladd sa v flom zapojenie vietkych sek-
torov a zahffia vSetky aspekty antimikrobidlnej rezistencie. Hlavnym cielom pldnu je posilnit predchddzanie antimikro-
bidlnej rezistencii a posilnit jej kontrolu v sektoroch humdnnej a veterindrnej mediciny, ako aj v potravindrskom sektore,
zabezpec1t dostupnost antimikrobidlnych létok a predizit ich Gcinnost. Akény plén sa vztahuje na sedem oblasti a stano-
vuje sa v flom dvandst konkrétnych opatreni, ktoré sa maja prijat v oblasti humdnnej a/alebo veterindrnej mediciny.

V akénom pldne sa poukazuje na vyznam medzindrodnej spolupréce v boji proti antimikrobialnej rezistencii vzhladom
na globalnu povahu problému. EU podporuje medzindrodné organizcie, ako st Svetova zdravotnicka organizicia, Sve-
tovd organizdcia pre zdravie zvierat, Organizdcia pre vyzivu a polnohospodirstvo a Komisia Codex Alimentarius,
a aktivne s nimi spolupracuje s cielom zabezpecit rozvoj a vykonavanie globalnych stratégii a opatreni na obmedzenie
vyvoja a $irenia antimikrobidlnej rezistencie. Kontrola antimikrobidlnej rezistencie predstavuje problém, ktory treba riesit
na medzindrodnej Grovni s ciefom minimalizovat jeho nasledky a rozvoj, a mala by sa uskutoctiovat v stlade s medzi-
ndrodnymi dohodami, napriklad dohodami v rdmci Svetovej obchodnej organizécie.

]ednu z hlavnych oblasti politiky EU, ktord je dolezitd pre boj proti antimikrobidlnej rezistencii, predstavuje vhodné
pouzwame antimikrobidlnych litok v huménnej a vetermarne] medicine. Ugelom tohto dokumentu je poskytniit ¢len-
skym §tatom praktické usmernenia na obozretné pouzivanie (%) antimikrobidlnych litok vo veterindrnej medicine, a to
v stlade s opatrenim ¢. 3 uvedeného akéného planu.

V tychto usmerneniach st rozpracované zdsady obozretného pouZivania a stanovené opatrenia, ktoré maja ¢lenské staty
zohladnit pri priprave a vykondvani ndrodnych stratégii boja proti antimikrobidlnej rezistencii. V zdujme dosiahnutia ¢o
najvicsej praktickosti tychto usmerneni bol vypracovany samostatny pracovny dokument tGtvarov Komisie (), v ktorom
sa uvadza mnozstvo praktick}'fch prikladov pristupov pouzivanych v roznych densk)'lch §tatoch pri uplatiovani jednotli-
vych zdsad. Tieto priklady st uvedené na ilustrdciu opatrent, ktoré by bolo mozné prijat, a nemali by sa vykladat ako
pokus o zavedenie uréitého konkrétneho pristupu na trovni EU.

Tieto usmernenia sa uplatnu]u bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia vnutrostatnych pravnych predplsov alebo pred-
pisov EU, a nie st zdvizné ani pre Clenské $tity, ani pre iné strany. St sicastou celkovej stratégie Komisie v oblasti
antimikrobidlnej rezistencie, ktord je stanovend v uvedenom akénom plane, a dopliiaji 1ch dalsie opatrenia, napriklad
prehodnotenie povoleni na uvedenie antimikrobidlnych ldtok na trh a posilnenie a harmonizicia systémov dohladu
a vyskumnych ¢innosti.

V prévnych predpisoch EU je uvedenych, a preto v celej EU zaviznych, viacero ustanoveni tykajicich sa pouzivania
antimikrobidlnych ldtok, ktoré sa zameriavaji na boj proti vzniku antimikrobidlnej rezistencie. Niektoré z nich sa
v sucasnosti reviduji, napriklad pravne predpisy o veterindrnych liekoch a medlkovanych krmivdch, ako aj dalsie legisla-
tivne navrhy (*). Keby sa tieto usmernenia v budicnosti dostali do rozporu s pravnyml predplsml EU, usmernenia budd
upravené. Existencia tychto usmerneni nebude branit Komisii, aby predlozila prdvne zdvizné poziadavky, pokial ich
bude povazovat za vhodnejsie.

(") Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade. Akény pldn proti rastiicim hrozbdm antimikrobidlnej rezistencie. KOM(2011) 748.

(*) Iné organizdcie moZu pouzivat alebo v inych dokumentoch sa mozu vyskytovat alternativne pojmy opisujtice tento sposob pouZivania,
napriklad ,primerané*, ,rozumné* alebo ,zodpovedné* pouzivanie. V. mnohych pripadoch st tieto pojmy zamenitelné.

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

(*) Dna 10. septembra 2014 Komisia prijala ndvrhy novych nariadeni o veterindrnych liekoch (http:|/ec.europa.cu/health/veterinary-use/
rev_frame_index_en.htm) a medikovanych krmivich (http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm).
Navrhy, ktorymi sa vykonava opatrenie ¢. 2 akéného plénu EU, obsahujii osobitné ustanovenia o antimikrobidlnych litkach. Névrh naria-
denia o veterindrnych lickoch zahffia ustanovenia pre tieto oblasti: vymedzenie antimikrobidlnej rezistencie, systém na zber tdajov
o predaji a pouzivani antimikrobidlnych ldtok, povolenie na uvedenie na trh zaloZené na dékladnom vedeckom postdeni prinosu
a rizika, osobitné podmienky pre maloobchodny predaj antimikrobidlnych ldtok veterindrnymi lekdrmi, pozZiadavky na antimikrobidlne
latky po vydani povolenia, predpisovanie vietkych antimikrobidlnych latok, jasné obmedzenia tykajice sa pouzitia mimo schvdlend
registraciu, zdkaz pouzivania na podporu rastu, prisnejsie pravidld pre reklamu, stimuly na vyvoj novych antimikrobialnych latok (roz-
§irend ochrana technickej dokumentdcie) a pravny nastroj na vyhradenie antimikrobidlnych lickov len na humdnne pouzitie. V ndvrhu
nariadenia o medikovanych krmivich sa zakazuje preventivne pouZivanie antimikrobidlnych litok prostrednictvom medikovanych
krmiv. Obidva ndvrhy boli predlozené v rdmci riadneho legislativneho postupu a uZ sa zacali diskusie v Rade a Eurdpskom
parlamente.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Tieto usmernenia by sa mali pouZivat spolu s existujiicimi usmertiovacimi dokumentmi, ktoré vypracovali vniitrostitne
orgény alebo zainteresované organizdcie, ako aj s dalsimi medzindrodnymi normami a usmerneniami vypracovanymi
Svetovou organizdciou pre zdravie zvierat (1), Svetovou zdravotnickou organiziciou (3) a Komisiou Codex Alimentarius (°).
Vnitrostitne usmernenia budii zrejme podrobnejsie a prispdsobené vniitrostitnym pravnym predpisom, miestnym
okolnostiam, zdravotnému stavu zvierat, programom kontroly chordb a polnohospodarskym alebo veterindrnym systé-
mom a postupom.

1. ROZSAH POSOBNOSTI A UCEL

Tieto usmernenia Komisie sa tykajii obozretného pouzivania antimikrobialnych litok u zvierat, a najmi toho, ako moze
obozretné pouzivanie prispiet k zastaveniu rozvoja antimikrobidlnej rezistencie. Mali by sa uplatiiovat siibezne s odpo-
ricanim Rady 2002/77/ES z 15. novembra 2001 o obozretnom pouzivani antimikrobidlnych ldtok v humdnnej medi-
cine (%), ¢im sa zabezpedi celostny pristup k boju proti antimikrobidlnej rezistencii. OdrdZajti sa v nich iniciativy odporad-
cané v zdveroch Rady o vplyve antimikrobidlnej rezistencie na sektor ludského zdravia a veterindrny sektor — perspektiva ,jedného
zdravia“ prijatych 22. jina 2012, v sprdve o mikrobidlnej vyzve — rastiice hrozby antimikrobidlnej rezistencie prijatej Eurépskym
parlamentom 10. decembra 2012 a v uzneseni o bezpecnejSej zdravotnej starostlivosti v Eurdpe: zlepsenie bezpecnosti pacientov
a boj proti antimikrobidlnej rezistencii prijatom Eur6pskym parlamentom 19. mdja 2015.

Antimikrobidlne litky boli vymedzené v kddexe Codex Alimentarius v Usmerneniach pre analyzu rizik antimikrobidlnej rezi-
stencie potravinového povodu (°) a v Kédexe zdravia suchozemskych zvierat (°), ktory uverejnila Svetovd organizacia pre zdravie
zvierat. V tychto usmerneniach sa pojem ,antimikrobidlna latka“ pouZziva vSeobecne na oznacenie antibiotik a antibakte-
ridlnych latok, nezahfia v3ak antivirotikd a antiparazitikd. To je v silade s formuldciou, ktord pouzili Eurépsky tirad pre
bezpe¢nost potravin, Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb, Eurdpska agentira pre lieky a Vedecky vybor
pre vznikajice alebo novo identifikované zdravotné rizikd v spolocnom stanovisku k antimikrobidlnej rezistencii zameranom
na zoonotické infekcie (’). Pouzivanie dalsich litok na obmedzenie rastu mikroorganizmov na iné G¢ely ako na tcely veteri-
ndrnej mediciny, napriklad na podporu zdravia rastlin alebo ako biocidov vrtane dezinfekénych prostriedkov, bolo
vylaéené z rozsahu posobnosti tychto usmernent.

Z rozsahu posobnosti tychto usmerneni st takisto vylicené rezidud antimikrobidlnych latok v potravinach Zivo¢isneho
povodu a poziadavka na dodrziavanie maximdlnych limitov rezidui a ochrannych lehét, kedze cielom poziadaviek prav-
nych predpisov EU v tejto oblasti je zaistenie bezpecnosti potravin (¥).

Utelom tychto usmernent je poskytnit ¢lenskym stitom praktické pokyny k vypracovaniu a vykondvaniu stratégii pod-
pory obozretného pouZivania antimikrobidlnych ldtok, najma antibiotik, vo veterindrnej medicine v stilade s opatrenim
¢. 3 akéného planu Komisie. Tieto opatrenia moZu takisto prispiet ku kontrole antimikrobidlnej rezistencie v humédnnej
medicine a doplnit ju.

Tieto usmernenia si uréené ¢lenskym §tatom. Niektoré kapitoly alebo osobitné opatrenia st uréené dalsim prislusnym
strandm vratane priemyslu, polnohospoddrov, veterindrnych lekdrov, zdruzeni a akademickej obce.

() Kapitola 6.9 Kédexu zdravia suchozemskych zvierat vypracovaného Svetovou organiziciou pre zdravie zvierat (http://www.oie.int/
index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) a kapitola 6.3 Kédexu zdravia vodnych Zzivo¢ichov vypracovaného Svetovou
organizdciou pre zdravie zvierat (http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

mikroorganizmy alebo spomalujii ich rast prostrednictvom interakcie s konkrétnym cielom.“ Usmernenia k analyze rizik antimikrobidlnej
rezistencie prendSanej potravinovym retazcom (CAC/GL 77-2011).

(®) »Antimikrobidlna latka je prirodzene sa vyskytujiica, polosyntetickd alebo syntetickd latka, ktord v koncentracii in vivo vykazuje antimi-
krobidlnu aktivitu (usmrcuje mikroorganizmy alebo spomaluje ich rast). Z tohto vymedzenia st vylicené antihelmintikd a ldtky klasifi-
kované ako dezinfekéné prostriedky alebo antiseptikd.“ Kddex zdravia suchozemskych zvierat
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

() Ucinnd latka syntetického alebo prirodného pdvodu, ktord nici baktérie a potléca ich rast alebo ich reproduként schopnost v tele zvierat
alebo T'udi, okrem antivirotik a antiparazitik http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/1372.htm

(®) V zdujme zaistenia bezpecnosti potravin nesmu potraviny zZivocisneho povodu obsahovat rezidud antimikrobidlnych ldtok presahujtce
maximdlne limity rezidui stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov reziduf farmakologicky G¢innych litok v potravinich Zivocisneho povodu (U. v. EU L 152, 16.6.2009,
s. 11). Po podani antimikrobialnej ldtky zvieratdim uréenym na vyrobu potravin sa preto musi dodrzat primerand ochrannd lehota
s ciefom zabezpecit, aby koncentrécia rezidui v jedlych tkanivich a Zivo¢iSnych produktoch bola nizsia ako maximélne stanovené limity
rezidui.


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

PouZivanie antimikrobidlnych ldtok u zvierat musi byt v stilade s pravnymi predpismi EU a prislusnych ¢lenskych stitov.
Antimikrobidlne latky sa predovietkym musia pouzivat tak, ako je uvedené v informdcidch o povolenom lieku [v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), v pisomnej informdcii pre pouzivatela a na oznaceni obalu]. V SPC je uvedeny
zoznam povolenych terapeutickych indikdcii na pouzitie veterinarneho lieku, ako bol zostaveny v rdmci postupu posu-
dzovania rizika. V stlade s ¢linkom 14 smernice 2001/82[ES (') a ¢ldnkom 31 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (%) musi byt
ku kaZzdej Ziadosti o povolenie na uvedenie licku na trh priloZeny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory
navrhol Ziadatel a posudil, pripadne zmenil prislusny orgdn Komisie (centralizovany postup).

Pokial ide o veterindrne lieky, ktoré st na trhu uz mnoho rokov, mézu sa o nich objavit nové poznatky vyZzadujice
zmenu podmienok povolenia na uvedenie na trh. MoZe ist napriklad o zmenu odporicanej davky v zdujme zvy$enia
terapeutickej u¢innosti. Najmi poznatky o modeloch rezistencie a pouZivanie antimikrobidlnych litok sa mo6zu ¢asom
zmenif a mozu sa medzi ¢lenskymi $tatmi liit.

V sticasnych pravnych predpisoch je povolend aktualizdcia informdcii o povolenych vyrobkoch (stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, pisomnd informdcia pre pouZivatela, oznacenie obalu), a to prostrednictvom tzv. postipenia veci. Roz-
hodnutie zacat postup preskimania by mohlo byt zaloZzené na riziku pre zdravie [udi afalebo zvierat. Antimikrobidlne
ltky predstavujii jeden z druhov liekov, pri ktorom je mozné zacat takéto postiipenie. V stiCasnosti sa vicsina postiipeni
tyka antimikrobidlnych latok.

Harmonizaciu SPC mozno dosiahnut prostrednictvom postiipenia veci ustanoveného v ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES.
Harmonizdcia moze byt nutnd vtedy, ked st stihrny charakteristickych vlastnosti lieku pre rovnaké alebo podobné lieky
povolené v roznych krajinich EU s odlisnymi podmienkami. Rozdiely sa mozu tykat terapeutickych indikacii, ddvkova-
nia, intervalov poddvania a dalsich zdkladnych aspektov, ktorymi je podmienené Gi¢inné a bezpecné pouzivanie lieku.

SPC mozno zmenit aj prostrednictvom postupov preskiimania uskutoénenych v ,zdujme Unie‘, ako sa stanovuje
v ¢lanku 35 smernice 2001/82ES. Uskutocnilo sa uZ niekolko preskiimani na tcely revizie a aktualizdcie SPC v pripade
tried antimikrobidlnych ldtok povazovanych za Zzivotne dolezité v humdnnej medicine. Tykali sa zavedenia varovnych
oznacen{ do SPC v pripade chinolénov (vritane fludrchinolénov) a cefalosporinov tretej a $tvrtej generacie pouzivanych
na systémové poddvanie a aktualizdcie SPC v pripade perordlnych lickovych foriem kolistinu a tylozinu poddvanych
o$ipanym. Postup preskimania prebieha v krokoch, pri¢om sa s ohladom na riziko vykonajii dalsie preskimania.

Rozhodnutia Komisie nadvizujice na postupy preskiimania sa uverejiiuji a za ich ndsledné vykondvanie zodpovedaji
prislusné orgény a drzitelia povoleni na uvedenie na trh. Rozhodnutie Komisie moze obsahovat zmeny podmienok
povolenia na uvedenie na trh, reviziu SPC alebo pozastavenie ¢i zruSenie platnosti povolenia na uvedenie na trh.

Prévnymi predpismi EU tykajiicimi sa medikovanych krmiv () sa upravujii podmienky vyroby (primiesavanie veterindr-
nych liekov do krmiva), uvddzania na trh a pouzivania medikovanych krmiv. Tieto pravne predpisy sa neuplatiiuji na
veterindrne lieky pouzivané ako lie¢ivé zlozky medikovanych krmiv (,medikované premixy”), kedze uvedené lieky si
zahrnuté do rozsahu posobnosti pravnych predpisov o veterindrnych liekoch.

3. ZASADY OBOZRETNEHO POUZIVANIA ANTIMIKROBIALNYCH LATOK

Antimikrobidlne ldtky sti nevyhnutné pre zdravotna starostlivost o zvieratd a populdcie hospodarskych zvierat a pre ich
zdravie. Kazdé pouzitie antimikrobidlnych ldtok (napr. v humdnnej a veterinarnej medicine) moze viest ku vzniku anti-
mikrobidlnej rezistencie. Riziko sa zvySuje nevhodnym pouzivanim antimikrobidlnych ltok, napriklad necielenym pou-
zivanim (napr. hromadne poddvané lieky alebo pouzitie pri nevnimavych mikroorganizmoch), pouZzivanim subterapeu-
tickych dévok, opakovanym pouzivanim alebo pouzivanim pocas neprimeraného obdobia.

Vseobecné zdsady obozretného pouzivania antimikrobidlnych ldtok sa musia stat bezZnou stcastou praxe v polnohospo-
dérskych podnikoch a vo veterindrnej praxi.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veterindr-
nych liekoch (U.v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolo-
van liekov na humédnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Smernica Rady 90/167[EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuji podmienky na pripravu, uvddzanie na trh a pouzivanie liecivych
krmiv v Spolocenstve (U. v. ESL 92, 7.4.1990, s. 42).
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3.1.  Otdzky, ktoré je potrebné zvizit pred pouzitim antimikrobidlnych litok

Dalsie odporticania na minimalizdciu vzniku antimikrobidlnej rezistencie z dovodu pouZivania antimikrobidlnych latok
u zvierat st uvedené vo vedeckych podkladoch (') tykajicich sa antimikrobidlnych ldtok, ktoré pripravila Eurépska agen-
tura pre lieky.

Obozretné pouZivanie antimikrobialnych latok by malo viest k ich racionalnejsiemu a cielenejSiemu pouZivaniu, ktorym
by sa maximalizoval terapeuticky ti¢inok a minimalizoval vznik antimikrobidlnej rezistencie. Vzhladom na krizova rezi-
stenciu a kombinovand rezistenciu (dalej len ,korezistencia®), ktoré znamenajui, ze po akomkolvek vystaveni antimikro-
bidlnym latkam sa zvySuje vyskyt antimikrobidlnej rezistencie, by obozretné pouzivanie v kone¢nom désledku malo
viest k celkovému zniZeniu pouZivania antimikrobidlnych ldtok, a to predovietkym obmedzenim ich pouzitia len na
nutné pripady. V takychto situdcidch by sa antimikrobidlne litky mali pouZzivat na cielent liecbu a podla najlepsich
postupov, t. j. na zdklade klinickej diagnézy, a ak je to mozné, na zaklade vysledkov testovania antimikrobidlnej citlivosti
a s pouzitim antimikrobidlnych ldtok s ¢o najuzsim spektrom.

Kone¢nym cielom je zniZi{ pouZzivanie antimikrobidlnych ldtok prostrednictvom predchddzania chorobdm. Medzi
zdkladné podoby predchddzania chorobdm a infekcidm zvierat by mali patrit zarucenie biologickej bezpe¢nosti, dodrzia-
vanie spravnej vyrobnej praxe a osved¢enych postupov riadenia, ako aj realizdcia integrovanych programov kontroly
chordb zamerané na minimalizdciu vyskytu chorob a eradikdciu endemického ochorenia.

V pripadoch, ked je pouzitie antimikrobidlnych latok nevyhnutné na ochranu zdravia a dobrych Zivotnych podmienok
zvierat, by sa mali dodrziavat tieto zdsady:

— Predpisovanie a vyddvanie (dispenzdcia) antimikrobidlnych litok musi byt opodstatnené veterindrnou diagnézou
v stlade so stcasnym stavom vedeckych poznatkov.

— Ak je potrebné predpisat antimikrobidlnu latku, predpis by sa mal zakladat na diagndze stanovenej po klinickom
vySetreni zvierata, ktoré vykonal predpisujici veterindrny lekdr. Vzdy, ked je to mozné, by sa malo uskuto¢nit testo-
vanie antimikrobidlnej citlivosti na tcely vyberu antimikrobidlnej latky.

— Antimikrobidlna metafylaxia (?) by sa mala predpisovat len vtedy, ak je liecba naozaj potrebnd. V takychto pripadoch
by veterindrny lekdr mal zdévodnit a zdokumentovat liecbu na zdklade klinickych zisteni o vyvoji choroby v rdmci
stdda alebo kfdla. Antimikrobidlna metafylaxia by sa nikdy nemala pouzivaf namiesto osved¢enych postupov
riadenia.

— Treba zabrénit rutinnej profylaxii. Profylaxia by sa mala vyhradit pre vynimo¢né pripady konkrétnych terapeutickych
indikdcii.

— Podla moznosti by nemalo dochddzat k liecbe celého stdda alebo kidla. Choré zvieratd by sa mali izolovat a liecit
individudlne (napr. poddvanim injektabilii).

— Pri rozhodovani o antimikrobidlnej liecbe sa musia zohladnit vietky informadcie tykajiice sa zvierat, pri¢iny a povahy
infekcie a rozsahu dostupnych antimikrobidlnych liekov.

— Prvou volbou by vzdy mali byt tGzkospektrilne antimikrobidlne latky, okrem pripadov, ked sa predchddzajicim
testovanim citlivosti, v pripade potreby doplnenym prislusnymi epidemiologickym tdajmi, preukdZe nedcinnost
takychto antimikrobik. Malo by sa predchddzat pouZivaniu Sirokospektralnych antimikrobialnych latok a kombino-
vaniu antimikrobidlnych ldtok (okrem pevne stanovenych kombindcii, ktoré sii sticastou povolenych veterindrnych
liekov).

— Ak zviera alebo skupina zvierat trpi opakovanou infekciou ¢i infekciami vyZzadujicimi antimikrobidlnu liecbu, treba
sa snazit o eradikdciu kmenov mikroorganizmov, a to na zdklade stanovenia pri¢iny opakovaného vyskytu ochorenia
a zmenami vyrobnych podmienok, zootechniky afalebo riadenia.

— Malo by sa minimalizovat pouZzivanie antimikrobidlnych litok nachylnych na $irenie prenosnej rezistencie.

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

() Pojmom ,metafylaxia“ sa oznacuje sucasné podavanie liecku skupine klinicky zdravych (ale pravdepodobne nakazenych) zvierat, ktoré
st vo vzdjomnom kontakte, s ciefom zabrdnit u nich rozvinutiu klinickych priznakov a dalsiemu Sireniu choroby. Pritomnost choroby
v skupine/kfdli sa musi stanovit pred pouzitim licku. Potreba metafylaxie musi vidy sdvisiet s potrebou liecby
(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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— Viaceré zliceniny uvedené v zozname kriticky dolezitych antimikrobik (') zostavenom Svetovou zdravotnickou orga-
nizdciou sa smd pouzivat len v liekoch na humdnne pouzitie. Podla pravnych predpisov EU () vyrobky, ktoré
nemaji povolenie na uvedenie na trh ako veterindrne lieky na pouZitie u zvierat ur¢enych na vyrobu potravin,
mozno u tychto zvierat pouZit mimo schvalent reglstracm (kaskddové pouzitie), iba ak je dand latka uvedend
v zozname v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) &. 37/2010 ().

— Malo by sa predchddzat pouzivaniu uvedenych zlicenin mimo schvilent registriciu (kaskddovému pouzivaniu)
u zvierat, ktoré nie st urCené na vyrobu potravin (napr. u spoloCenskych zvierat a zvierat vyuZivanych na $port)
a takéto pouzitie by malo byt prisne obmedzené na velmi vynimoc¢né pripady, napr. ak na to existuji etické dovody,
a to len vtedy, ked laboratérne testy antimikrobidlnej citlivosti potvrdia, Ze Ziadne iné antimikrobikum by nebolo
Gcinné.

— Antimikrobidlna liecbu musia zvieratd dostdvat podla pokynov uvedenych v predpise veterindrneho lekdra.
— Potreba antimikrobidlnej terapie by sa mala pravidelne prehodnocovat, aby sa zabrdnilo zbyto¢nej liecbe.
— Perioperativne pouZivanie antimikrobik by sa malo minimalizovat tym, Ze sa vyuzZiju aseptické techniky.

— Ak je to mozné, treba pred antimikrobidlnou lie¢bou uprednostnit alternativne stratégie kontroly choroby s preuka-
zanou rovnakou t¢innostou a bezpecnostou (napr. ockovacie latky).

— Na ziskavanie informécil a spdtnej vdzby o netspesnosti liecby by sa mal vyuzivat farmakovigilanény systém
s cielom identifikovat potencidlne problémy tykajice sa rezistencie v pripade pouzitia existujicich, novych alebo
alternativiych moznosti liecby.

— V kazdom ¢lenskom $tdte by sa mala zriadif siet laboratdril spdsobilych vykondvat testy antimikrobidlnej citlivosti
zoonotickych a komenzdlnych mikroorganizmov a cielovych patogénov, aby sa zabezpecila dostupnost testovania
citlivosti.

3.2.  Osobitné otizky, ktoré je potrebné zvazZit pred pouzitim kriticky ddlezitych antimikrobik

Mnohé z antimikrobidlnych ldtok pouzivanych u zvierat sa pouZivaju aj u ludi. Niektoré z tychto antimikrobik st kri-
tické (*) z hladiska prevencie alebo liecby Zivot ohrozujicich infekcii u Iudi. Osobitnii pozornost je potrebné venovat
zachovaniu stistavnej Gc¢innosti takychto antimikrobik a minimalizacii vzniku rezistencie.

Pred pouzitim tychto antimikrobidlnych ldtok u zvierat by sa mali zvazZit tieto skutocnosti (okrem bodov, ktoré uz boli
uvedené):

— Mali by sa pouzivat len v situdcidch, v ktorych veterindr dospel (na zdklade testovania antimikrobialnej citlivosti
a prislusnych epidemiologickych tdajov) k zéveru, Ze nie je k dispozicii Ziadne iné G¢inné antimikrobikum, ktoré by
nebolo kriticky dolezité.

— Vo vynimo¢nych pripadoch, ked je pouzitie tychto antimikrobik mimo schvilenii registriciu (kaskddové pouzitie)
nevyhnutné a pravne pripustné, by sa ich predpisanie a konecné pouzitie malo dostato¢ne odovodnit a zaznamenat.
Pouzitie tychto ldtok by malo vychddzat z klinickych zdkladov (t. j. predpisujici veterindrny lekdr pokladd pouzitie
konkrétneho kriticky dolezitého antimikrobika za nevyhnutné s c1elom zabranif utrpeniu chorych zvierat) a malo by
zohladnovat aj etické otdzky a otdzky verejného zdravia. Pouzitie kriticky dolezitych antimikrobik by sa malo obme-
dzit na pripady, ked nie st k dispozicii Ziadne iné alternativy.

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

() Clédnok 10 a ¢lanok 11 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37 /2010 o farmakologicky ticinnych ldtkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne limity rezidui v potra-
vindch zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).

(*) Komisia v aprili 2013 poziadala Eurépsku agentiiru pre lieky o poradenstvo v otdzke vplyvu pouZivania antibiotk u zvierat na verejné
zdravie a zdravie zvierat. Antimikrobialne latky, ktoré sa majii posudzovat v tejto kapitole, by sa mali ur¢it na zdklade odpovede na uve-
dent Ziadost.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
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3.3.  Perorilne podivanie antimikrobidlnych litok skupindm zvierat prostrednictvom krmiva a pitnej vody

Perordlna antimikrobidlna liecba sa ¢asto vykondva u skupin zvierat prostrednictvom medikovaného krmiva alebo prida-
nim antimikrobika do pitnej vody ¢i krmiva v polnohospodérskom podniku (napr. nasypanim na povrch krmiva).

Vidy, ked je to mozné, by sa pred skupinovou alebo hromadnou liecbou mala uprednostnit individudlna liecba postih-
nutého zvierata (napr. injekciami). V pripade skupinovej liecby by sa mali zohladiiovat tieto skuto¢nosti:

— Medikované krmivo obsahuje premix veterindrnych liekov a podla pravnych predpisov EU (1) si vyzaduje veterinirny
predpis.

— Perorélna antimikrobidlna liecba poddvany prostrednictvom medikovanych krmiv alebo pitnej vody sa smie vykond-
vat len v pripade, Ze bola predpisand veterindrnym lekdrom.

— Antimikrobidlne latky by sa mali poddvat skupindm zvierat prostrednictvom krmiva alebo pitnej vody len v pripade,
Ze existuje dokaz o mikrobidlnom ochoreni alebo infekcii. Takéto lieky by sa nemali podavat na profylaktické ucely.
Podédvanie antimikrobik prostrednictvom krmiva alebo vody by sa malo obmedzit na zvieratd, ktoré potrebuji
liecbu, a sposoby poddvania liekov by mali byt primerané zamyslanej liecbe.

— Mnozstvo antimikrobidlnych ldtok podavanych v krmive alebo vode by sa malo nepretrzite monitorovat a zazname-
ndvat, najmd v intenzivnych systémoch potravindrskej vyroby.

— Musia sa dodrziavat pokyny uvedené v informdcii o lieku (SPC, pisomnd informdcia pre pouzivatelov, oznalenie)
a pokyny veterindrneho lekdra, a to pokial ide o ddvkovanie aj trvanie liecby.

— Ak sa antimikrobikum podéva prostrednictvom krmiva, je dolezité zabezpecit homogénnost distribtcie lieku, aby
kazdé zviera dostalo pozadovant terapeutickii davku na lie¢bu choroby v stilade s predpisom veterindrneho lekdra.

— Pouzitie mimo schvdlenti registriciu (kaskddové pouzitie) by sa malo obmedzif na nevyhnutné minimum a vyni-
mocné pripady, ked nie st k dispozicii Ziadne iné moZnosti povolenej liecby.

— V polnohospodadrskom podniku by mali byt k dispozicii primerané a &isté skladovacie priestory s cielom zarucit
riadne uchovavanie medikovanych krmiv. Pristup do tychto priestorov by mal byt obmedzeny.

3.4.  Zodpovednost

Kontrola antimikrobidlnej rezistencie si vyzaduje spoluprdcu medzi dradmi verejného zdravotnictva, potravinového
dozoru, veterindrneho dozoru a ochrany Zivotného prostredia, priemyselnymi subjektmi, veterindrnymi lekdrmi, polno-
hospoddrmi a dal$imi stranami, ktoré spolo¢ne nesti zodpovednost za tto oblast.

Primdrnu zodpovednost za obozretné pouzivanie antimikrobidlnych litok md osoba predpisujica a podavajiica antimi-
krobidlne latky.

3.4.1.  Predpisujiica osoba

Osobou predpisujiicou antimikrobikd by mal byt veterinirny lekdr, ktory poznd histériu stdda, kfdla ¢i lieceného
zvierata (%).

Je potrebné zabezpecit, aby predpisujiica osoba mohla rozhodnutie o lieceni prijat nezavisle s cielom zabranit konfliktu
zdujmov. Postavenie alebo stav predpisujiicej osoby vo vztahu k polnohospodarovi by teda mali byt také, aby bola zaru-
¢end nezavislost rozhodovania zaloZeného predovsetkym na odbornych poznatkoch.

() Clénok 67 smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zékonnik Spolocenstva
o veterindrnych lieckoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

(%) V niektorych ¢lenskych Statoch sa vak vo vnutrostdtnych pravnych predpisoch povoluje vydévanie veterindrneho predpisu aj inymi
odbornikmi (za vynimocnych a presne vymedzenych okolnosti).
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To mozno dosiahnut viacerymi réznymi spésobmi:

— zavedenim opatreni na obmedzenie finan¢nych stimulov medzi veterinirnymi lekdrmi, doddvatelmi antimikrobik
a zéstupcami farmaceutického priemyslu a obmedzenim mozného konfliktu zdujmov, ktory by mohol ulahcit
nevhodné alebo zbyto¢né predpisovanie a predaj antimikrobidlnych latok, priom by tieto opatrenia nebranili usta-
noveniu vyvazenych systémov veterindrnej zdravotnej starostlivosti,

— podpisanim zmliv alebo doh6d medzi polnohospoddrom a veterindrnym lekdrom tykajtcich sa konkrétneho stdda
alebo kfdla s ciefom umoznit veterinirnemu lekdrovi lepsie porozumiet celkovému zdravotnému stavu stdda alebo
ktdla, ¢o by viedlo k zniZeniu vyskytu chor6b a pouzivania antimikrobik.

Ak je potrebné predpisat antimikrobikum, predpisujiici veterindrny lekdr by mal vykonat klinické vySetrenie na mieste,
aby sa sdm presved¢il, Ze priznaky indikuju bakteridlnu infekciu.

Vidy, ked je to mozné, by predpisujiica osoba mala odobrat vhodné vzorky, z ktorych moéze urcit patogény a stanovit
mieru ich antimikrobidlnu citlivost. Odobratie vzoriek je Ziaduce aj v naliehavych pripadoch, ked je nevyhnutné zacat
okamzite liecbu s cielom predist utrpeniu zvierat alebo zamedzit $ireniu infekcie. Ak sa vzorky odoberti bezprostredne
pred zaciatkom liecby, testy citlivosti mozno vykonat sicasne s poddvanim liekov. Vysledky potom mozno pouZit na
overenie vyberu antimikrobika a poskytnutie informdcii pre nadvizujice epidemiologické opatrenia. Ak sa lie¢enie
uskutociiuje priebezne, opakované testovanie kultiry a citlivosti umozZiiuje monitorovanie trendov antimikrobidlnej citli-
vosti a podla potreby néslednd reviziu liecby.

Predpisujiica osoba by pri predpisovani a podavani antimikrobik mala dodrZiavat vnuitrostatne afalebo regiondlne odpo-
racania. Osobitnt pozornost je potrebné venovat:

— aktudlnym usmerneniam k lie¢be vypracovanym vnitrostitnymi orgdnmi alebo profesijnymi veterindrnymi orgdnmi,
ktoré maji veterindrnym lekdrom pomdahat pri vybere vhodnych antimikrobik a stanoveni vhodnej davkovacej
schémy a cesty podania,

— protokolom pre bezné infekcie vychddzajicim z praxe, v ktorych st zohladnené regiondlne a miestne trendy antimi-
krobidlnej citlivosti. Tieto postupy mozu veterinirom pomdct pri prijimani optimdlnych rozhodnuti o predpisovani
antimikrobik v pripade, Ze nemaju k dispozicii idaje o citlivosti. V¢asné uverejnenie a dostupnost aktudlnych moni-
torovacich tidajov na drovni jednotlivych ¢lenskych stitov ulah¢uje vypracovanie miestnych protokolov.

Predpisujiica osoba by mala zabezpetit vyber najvhodnejsieho antimikrobika na zaklade najpresnejSich a najaktualnej-
$ich informécii o farmakodynamike a farmakokinetike a na zdklade presnych a aktudlnych informécii o fungovani roz-
nych tried antimikrobidlnych ltok.

Predpisujiica osoba by vidy mala zvaZzit pouZitie jedinej litky namiesto kombindcie antimikrobik a v pripade predpisa-
nia kombindcie antimikrobik by mala zabezpecit, aby vsetky litky v rdmci kombinécie aktivne posobili na cielovy pato-
gén (cielové patogény).

Predpisujtica osoba je zodpovednd za poskytnutie spravnych informacii osobdm podavajicim antimikrobika. Tieto infor-
mécie by mali vychddzat v prvom rade z informacii uvedenych v informécidch o vyrobku (SPC, pisomnd informdcia pre
pouzivatela, oznalenie), pokial ide o dévkovanie, terapeutické indikdcie, ochranné lehoty a varovania stvisiace
s obozretnym pouZivanim.

Veterindrni lekdri by mali bezodkladne podévat spravy prislusnym orgdnom o netéinnosti alebo znizenej G¢innosti anti-
mikrobidlneho vyrobku. Poddvanie sprav by sa malo uskuto¢iovat v ramci existujiiceho farmakovigilan¢ného systému.

Vzhladom na riziko antimikrobidlnej rezistencie by predpisujica osoba mala vzdy dokladne zvazit alternativne rie§enia —
vratane dlhodobych rieseni, ktoré by mohli zabranit opakovanému vyskytu danej choroby.

3.4.2.  Osoba poddvajiica antimikrobikum

Osoba podavajiica antimikrobikd spolocenskym zvieratdm je zvycajne veterindrny lekdr a/alebo vlastnik zvierata, zatial
¢o v pripade zvierat urcenych na vyrobu potravin, Zivocichov akvakultiry a zvierat chovanych na kozusinu ide casto
o polnohospodira alebo zamestnancov pracujticich na farme. St to osoby zodpovedné za presné dodrzanie pokynov
predpisujicej osoby tykajicich sa poddvania antimikrobik a alternativ. Tieto osoby zohrdvaji klticova tlohu aj pri sle-
dovani a monitorovani chorych zvierat a zvierat, ktoré nepotrebujii antimikrobikd. Polnohospodari, ktorf vyuzivaja kva-
litné krmivd, dbaji na riadne nakladanie s krmivom a opatrenia v oblasti biologickej bezpec¢nosti, mozu kladne ovplyv-
nit zdravie svojich zvierat a zniZit potencidlnu potrebu antimikrobik.
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Kazda osoba poddvajiica antimikrobiké by sa vZdy mala riadi pokynmi predpisujiicej osoby, informdciami o lieku (SPC,
pisomnd informdcia pre pouzivatela, oznacenie) uvedenymi na vyrobku a vSetkymi dostupnymi vnitrodtitnymi usmer-
neniami ¢i pokynmi inych organizdcii na obozretné poddvanie antimikrobidlnych litok, najma pri liecbe zvierat pero-
rdlne poddvanymi liekmi (antimikrobikd pridané do krmiva alebo vody).

Najmi pri poddvani antimikrobidlnych ldtok skupine zvierat by polnohospodari alebo akékolvek iné osoby podavajtice
antimikrobikd mali zabezpecit, Ze bude lieCend spravna skupina zvierat, pozadovanymi ddvkami a pocas stanoveného
obdobia liecby.

U chorych zvierat sa méze zniZit chut do jedla, takZe polnohospodiri alebo akékolvek iné osoby podavajiice antimikro-
bikd by mali monitorovat, ¢i vietky zvieratd pozili primerané/celé mnoZstvo medikovanych krmiv obsahujtce terapeu-
tickti ddvku, aby sa zabrdnilo podévaniu prili§ nizkych ddvok (podddvkovaniu). Ak existuje takéto riziko, polnohospo-
déri by mali informovat predpisujiiceho veterindrneho lekdra, ktory by mal postdit potrebu upravit liecebny rezim
(napr. prejdenim na parenterdlne lieCenie).

V stilade s prislusnymi pravnymi predpismi jednotlivych clenskych $titov a EU musia osoby podavajice antimikrobika:
— ziskat antimikrobikd z povolenych zdrojov na zdklade predpisu veterindrneho lekara,

— zabezpecit bezpecnost refazca vyroby potravin, a to dodrzanim pokynov poskytnutych veterinirnym lekdrom tyka-
jucich sa poddvania antimikrobik a dodrzanim ochrannych lehét, aby sa zabrdnilo vyskytu zvyskov antimikrobidl-
nych litok v mise, mlieku alebo inych vyrobkoch.

Osoby podavajtce antimikrobikd by mali takisto:

— spolupracovat s veterindrnym lekdrom, ktory pravidelne navstevuje zvieratd a poznd histériu a sicasny zdravotny
stav stada, kfdla alebo zvierata s cielom umoznit tomuto lekdrovi, aby zaviedol opatrenia na prevenciu chordb,
ktoré zohladnia aj dobré Zivotné podmienky zvierat,

— zabezpecit dodrzanie spravneho dévkovania, dizky liecby a dévkovacej schémy,

— dbat na vSeobecné aspekty obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok a antimikrobidlnej rezistencie vratane
potreby odoberat vzorky a uskuto¢fiovat testovanie antimikrobidlnej citlivosti cielovych patogénov.

3.4.3.  Farmaceuticky priemysel, lekdrnici, maloobchodni a velkoobchodni predajcovia

V pravnych predpisoch EU sa stanovuje, Ze za urcitych okolnosti sa pri vydaji (dispenzacii) veterindrnych liekov vyza-
duje veterindrny predpis. To plati napriklad pre zvieratd uréené na vyrobu potravin. Clenské stty preto musia zakdzat
verejnd reklamu veterindrnych liekov, ktoré s dostupné len na veterindrny predpis (!).

Zainteresované strany, ktoré poskytuji antimikrobikd koncovym pouzivatelom, ako st lekdrnici a maloobchodni predaj-
covia, st zodpovedné za to, aby bol pri doddvke antimikrobik predlozeny platny predpis, a to aj v pripade predaja cez
internet, ako aj za to, aby boli poskytnuté jasné a sprdvne informdcie o pouZivani vyrobku.

Farmaceuticky priemysel a velkoobchodni predajcovia by mali obmedzit reklamu pre veterindrov na objektivne informad-
cie, ktoré st v stilade so schvalenym SPC. Poskytnuté informdcie by mali takisto poukazovat na riziko antimikrobidlnej
rezistencie a potrebu obozretného pouzivania. Malo by sa predchddzat reklamnym kampaniam zahffajicim ekono-
mické alebo materidlne vyhody pre predpisujiice osoby alebo doddvatelov veterindrnych liekov.

Velkost obalu a sila dostupnych antimikrobidlnych formuldcii by sa mali ¢o najviac prispdsobit povolenym terapeutic-
kym indikdcidm na pouzitie, aby sa predislo napriklad nevhodnému dévkovaniu alebo nadmernému uzivaniu.

Farmaceuticky priemysel, velkoobchodni predajcovia a ti, ktori sa podielaji na predaji antimikrobik, by mali spolupra-
covat v zdujme vykondvania opatreni na monitorovanie a kontrolu dodévok a pouzitia antimikrobik, napriklad poskyto-
vat prislusnym organom informdcie o veterindrnych predajoch a vysledkoch programov monitorovania daného odvetvia.

() Clanky 67 a 85 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocen-
stva o veterindrnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).
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Farmaceuticky priemysel by mal uprednostiiovat vyvoj a uvedenie alternativ antimikrobialnych latok, napriklad vakcin
a rychlych a cenovo dostupnych diagnostickych testov, na trh a mal by sa na to zamerat. Farmaceuticky priemysel by sa
takisto mal zamerat v prvom rade na také tlohy ako optimalizdcia ddvkovania (na zdklade relevantnych farmakokinetic-
kych a farmakodynamickych tdajov), moderné formuldcie starych tried antibiotik, napr. peniciliny (ktoré st stdle ticinné

proti mnohym chorobdm zvierat) a antimikrobidlne latky pre zriedkavé pouzitie/zriedkavé Zivocisne druhy. Malo by sa
predchddzat vyvoju pevnych kombindcii veterindrnych antimikrobik, okrem primerane od6évodnenych pripadov.

3.4.4. Prevddzkovatelia krmivdrskych podnikov

Previdzkovatelia krmivérskych podnikov musia splfiat pravne poziadavky na hygienu krmiv (1), vykondvat najlepsie
postupy pri vyrobe bezpecnych a nutricne vyvazenych krmiv a zabezpecit zodpovedajiice zloZenie krmiva. Musia taki-
sto zabezpecit, aby vsetky zlozky splhali pozadované normy a aby vyrobny proces neumoziioval kontaminaciu krmiva
Skodlivymi latkami, ktoré by mohli ohrozit jeho bezpecnost.

Prevddzkovatelia krmivérskych podnikov vyrdbajicich medikované krmivd musia mat povolenie na vyrobu medikova-
nych krmiv. Musia dodrziavat vietky zdkonné poziadavky na medikované krmiva (%) a sma vyrdbat medikované krmiva
len s pouzitim povolenych veterindrnych liekov v stlade s predpisom veterindrneho lekdra. Musia dodrziavat spravnu
vyrobnd prax a zabezpelit primerané premieSanie s ciefom zarucit homogenitu antimikrobik v krmive. Musia prijat
opatrenia, ktorymi sa zabrani kriZovej kontamindcii a minimalizuje sa prenos antimikrobidlnych latok do dalsich sarzi
krmiva.

V stilade s pravnymi predpismi EU musia byt medikované krmivd vhodnym sposobom oznacené a smi sa doddvat iba
koncovému pouzivatelovi, ktory predloZi platny predpis veterindrneho lekdra. Mali by sa uchovéavat podrobné zdznamy
o pouzitych antimikrobikdch, vyrobenych medikovanych krmivich a mieste urcenia.

3.4.5.  Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov vrdtane maloobchodnych predajcov by mali uprednostiiovat potraviny vyro-
bené v stlade so systémami kvality, vyroby a dodavok, v ktorych sa uplatiuji zdsady obozretného pouZivania, t. j.
minimalizuje sa v nich pouZivanie antimikrobik a podporujd sa vysoké standardy dobrych Zivotnych podmienok zvie-
rat. Pri uvddzani misa a inych vyrobkov zo zvierat chovanych v podmienkach ,obozretného pouzivania“ by nemali
pouzivat tvrdenia, ktoré by mohli miast alebo zavddzat spotrebitelov (napr. ,bez antibiotik) (kedZe antibiotikd mozno
pouzivat legdlne v stlade s terapeutickymi indikdciami uvedenymi v SPC). Spotrebitel'ské organizicie by mali aktivne
podporovat takéto iniciativy.

3.4.6. Veterindrne fakulty a polnohospoddrske skoly

Veterindrne fakulty a polnohospodarske $koly alebo vysoké skoly by mali zabezpecit, aby sa v ich vysokoskolskych
a postgradudlnych programoch venovala dostato¢nd pozornost problému antimikrobidlnej rezistencie a obozretného
pouzivania antimikrobik, ako aj sprostredkovaniu aktudlnych poznatkov tykajicich sa tychto oblasti. Vysokoskolské
a postgradudlne programy by sa takisto mali zameriavat na pripravu ucebnych materidlov a postupov tykajicich sa
sposobov zlepSovania a podpory praxe $lachtenia a chovu, ktord podporuje zdravie zvierat. Tdto prax moze zahffiat
opatrenia v oblasti biologickej bezpecnosti, vhodné postupy v polnohospodarstve a planovanie zdravia stada, ktorym sa
predchddza infekcidm, ¢im sa zniZuje potreba antimikrobik.

Informdcie o antimikrobikdch a antimikrobidlnej rezistencii by sa dokonca mohli poskytovat v ramci zdkladného vzdela-
vania v oblasti verejného zdravia a bezpecnosti potravin, napriklad na strednych skoldch.

Univerzity a dalSie vyskumné zariadenia by mali uprednostiiovat vyskum v oblasti antimikrobidlnej rezistencie. Vo vete-
rindrnom medicine by sa mala venovat pozornost tymto otdzkam:

— vyvoj alternativnych, najlepsie preventivnych ndstrojov na kontrolu infekcif,

— posudzovanie vplyvu pouZivania antimikrobik u zvierat na verejné zdravie a Zivotné prostredie,

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovuji poZiadavky na hygienu krmiv
(U v.EUL 35, 8.2.2005, 5. 1).

() Smernica Rady 90/167[EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuji podmienky na pripravu, uvddzanie na trh a pouzivanie liecivych
krmiv v Spolocenstve (U. v. ES L 92, 7.4.1990, s. 42).
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— hibsie skiimanie farmakokinetickych a farmakodynamickych tdajov a pouzivanie modelov na simuldciu G¢inkov roz-
nych dédvkovacich schém (na zdklade roznych kombindcii choroby, patogénu, cielového tkaniva a Zivocisneho
druhu). Vysledky modelovania by mali poskytnit vedecky zdklad na stanovenie t¢innych davkovacich schém
Vv praxi,

— hibsie skimanie korezistencie a kriZovej rezistencie vratane korezistencie dezinfekénych prostriedkov a antimikrobik
a korezistencie a rozvoja rezistencie antimikrobialnych ldtok voci urcitym kovom,

— vyvoj novych tried antimikrobik.

Veterindrne fakulty by mali poskytovat informacie o rizikich nozokomidlnych infekcii vo veterindrnej praxi a na klini-
kich, o pouZivani monitorovacich postupov na zistenie a ohlasovanie vyskytu infekcif a o uplatiovani preventivnych
a kontrolnych opatren{ na minimalizovanie vyskytu infekcii.

Zésady obozretného pouzivania by sa mali propagovat vo vedeckych publikdcidch.

3.4.7.  Profesijné zdruZenia veterindrnych lekdrov

Profesijné zdruZenia veterindrnych lekdrov by mali pokracovat v priprave usmerneni k obozretnému pouZivaniu antimi-
krobidlnych ldtok a presadzovat ich uplatiiovanie. Profesijné zdruzenia veterindrnych lekdrov a Statutdrne organy by mali
poskytovat osobitnid odborni pripravu veterinirnym lekdrom tykajiicu sa antimikrobidlnej rezistencie a obozretného
pouzivania antimikrobidlnych latok.

Mali by zahrniif zdsady obozretného pouzivania antimikrobidlnych ldtok do svojich kédexov spravania pre veterindrov.

3.4.8. ZdruZenia zainteresovanych strdn z odvetvia

ZdruZenia zainteresovanych strdn z odvetvia by mali nadalej podporovat rozvoj a vykondvanie iniciativ na boj proti
antimikrobidlnej rezistencii a na podporu obozretného pouzivania antimikrobidlnych litok. Mali by vypracovat vhodné
komunika¢né materidly a poskytovat svojim ¢lenom primerané informdcie o rizikdch antimikrobidlnej rezistencie. Mali
by podporovat aj vnitrostitne iniciativy tykajice sa zberu tidajov o predaji antimikrobik.

ZdruZenia zainteresovanych strdn z odvetvia by mali podporovat systémy kvality a systémy vyroby a doddvok, v ktorych
sa uplatiuji zdsady obozretného pouzivania, t. j. minimalizuje sa v nich pouzivanie antimikrobidlnych litok a podpo-
rujii sa dobré Zivotné podmienky zvierat.

3.4.9. ZdruZenia polnohospoddrov

Zdruzenia polnohospoddrov by mali medzi svojimi ¢lenmi presadzovat zdsady obozretného pouZivania antimikrobidl-
nych latok. Mali by informovat polnohospodédrov o désledkoch pouzivania antimikrobik u zvierat z hladiska rizika anti-
mikrobidlnej rezistencie, a tak pomoct minimalizovat ich pouZzivanie. Mali by sa uverejiiovat aj informdcie o dalsich
aspektoch, ako je riziko antimikrobidlnej rezistencie v dosledku priameho kontaktu so zvieratami.

Kurzy odbornej pripravy a usmerfiovacie materidly poskytované polnohospoddrom by mali zahffiat informdcie
o preventivnych opatreniach, ktoré podporuji zdravie zvierat, najma o vykondvani opatreni v oblasti biologickej bezpec-
nosti, vhodnych postupov v polnohospodarstve a pldnovania zdravia stdda. Takéto postupy moéZu pomoct zniZzit
potrebu pouZivania antimikrobidlnych litok. Odbornd priprava by mala takisto zahfnat podavanie antimikrobidlnych
latok a rizika tykajice sa zZivotného prostredia.

3.4.10. Prislusné orgdny

Prislusné orgdny na miestnej a vnutro§tatnej trovni st zodpovedné za presadzovanie proaktivneho pristupu k vypracd-
vaniu vhodnych opatren{ na zidklade postdenia rizika s ciefom zabezpecit obozretné pouZivanie antimikrobik, overova-
nie a presadzovanie ich aplikdcie a vyhodnocovanie vysledkov. St takisto zodpovedné za zabezpecenie dostato¢nych
zdrojov na vykondvanie tychto opatren{ a na vyskum a informacné kampane. Prislusné orgdny (alebo ak je to vhodné,
zodpovedné veterindrne verejné orgdny) by mali najma:

— zabezpecit vypracovanie a realizdciu ndrodnych stratégii, ako sa uvddza v kapitole 9. Takéto stratégie by mali vychd-
dzat zo spoluprice medzi veterindrnymi orgdnmi, zdravotnickymi orgdnmi a inymi prislu§nymi orgdnmi (napr.
orgdnmi pre Zivotné prostredie),
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— monitorovat vykondvanie ndrodnej stratégie s cielom vyhodnotit a postdit vplyv a G¢innost opatreni prijatych na jej
zaklade,

— v pripade potreby vykonavat cielené kontroly veterindrnych lekdrov, ktori prili§ ¢asto alebo znepokojivym sposobom
predpisuji antimikrobikd. ZvaZzif mozno zavedenie povinnych vzdelavacich kurzov pre veterindrnych lekdrov so
spornymi postupmi predpisovania antimikrobik. Mali by sa vykondvat aj in§pekcie polnohospodarskych podnikov
s cielom vyhodnotit podmienky chovu zvierat a ich zdravia,

— zvazit zavedenie povinnych programov tykajicich sa zdravia stdd podporujtcich najlepsie postupy a zabezpecit
zlepSenie dodrziavania hygienickych noriem v polnohospodarskych podnikoch, v ktorych boli zistené problémy,

— podporovat a propagovat vyskum alternativ antimikrobidlnych latok, diagnostickych testov a obozretného pouziva-
nia antimikrobidlnych l4tok,

— financovat a podporovat vyvoj, sirenie a vykondvanie usmerneni tykajiicich sa obozretného pouzivania antimikro-
bidlnych ldtok a hygienickych opatreni; financovat a podporovat informacné a vzdeldvacie kampane o antimikrobidl-
nej rezistencii a obozretnom pouzivani antimikrobik zamerané na pol'nohospodarov a veterindrov,

— vypracovat kontrolné opatrenia na obmedzenie $irenia rezistentnych baktérii, pokial je antimikrobidlna rezistencia
nizka alebo vznikd. To modze zahffiat sprisnenie opatreni v oblasti biologickej bezpecnosti, identifikdcie prepravcov,
karantény zvierat, obmedzenia pohybu 0sob a vySetrovania.

Prislusné orgdny su takisto zodpovedné za zavedenie povinnych programov dohladu a doplnkovych programov a za
monitorovanie ich presadzovania (pozri kapitoly 6 a 8).

3.4.11. Laboratorid

Siet tradnych laboratérif na monitorovanie antimikrobidlnej rezistencie zahffia referenéné laboratérium EU pre antimi-
krobidlnu rezistenciu (') a ndrodné referen¢né laboratérid vymenované ¢lenskymi §tdtmi. Hlavnou dlohou referen¢ného
laboratéria EU je poskytovat vedecké poradenstvo a pomoc nirodnym referenénym laboratéridm s ciefom organizovat
kazdorocné skisky odbornosti na testovanie citlivosti pre ndrodné referenc¢né laboratérid a harmonizovat vykonavanie
metdd testovania antimikrobidlnej citlivosti. Ndrodné referenéné laboratérium kazdého clenského stitu dohliada na
précu, ktorti vykonali Gradné laboratérid zodpovedné za testovanie antimikrobidlnej rezistencie v prislusnom ¢lenskom
State. Ndrodné referencné laboratérium je zodpovedné za organizovanie skiiSok odbornosti na testovanie citlivosti medzi
tradnymi ndrodnymi laboratériami. Poskytuje aj vedeckd a technickd pomoc prislusnym organom ¢lenského statu pri
monitorovani antimikrobidlnej rezistencie.

Siet laboratdrii vykonavajucich testovanie antimikrobidlnej citlivosti a poskytujiicich vysledky pre cielové patogény ma
zdsadny vyznam pre zarucenie dostupnosti testovania citlivosti pre lekdrov vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

Laboratérid by mali praktickému veterindrnemu lekdrovi poskytnit vysledky testov a dalsie prislusné informdcie, ktoré
by mohli byt uZito¢né (napr. informdcie o rezistencii voci uzkospektralnym antimikrobikdm).

Vysledky by mali byt zaloZené na:
— (podla moznosti medzindrodne) $tandardizovanych metodikdch,
— (podla mozZnosti medzindrodne harmonizovanych) jasnych interpreta¢nych kritéridch.

Laboratérid by sa mali podrobit externym skiskam sposobilosti na testovanie antimikrobidlnej citlivosti a dalsich pri-
slusnych mikrobiologickych testov, aby sa zabezpecila platnost ich vysledkov.

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

Minimalizovat vznik antimikrobidlnej rezistencie prostrednictvom obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok
mozno len vtedy, ak v3etky zicastnené strany budi dobre informované. Informa¢né kampane preto zohravaju doélezit
tlohu a je potrebné pravidelne ich opakovat a aktualizovat.

— Kampane tykajice sa obozretného pouZivania antimikrobik vo veterinirnom sektore mozu byt zamerané na oso-
bitné skupiny, najmd polnohospodarov, veterindrnych lekdrov, inych odbornikov podsobiacich v oblasti Zivocisnej
vyroby a vlastnikov spolocenskych zvierat. Tieto kampane moZzu zahffiat cely rad pristupov, napriklad prostrednic-
tvom odvetvovych usmerneni tykajicich sa osved¢enych postupov, organizovania semindrov a vystavovania plagatov

vo veterindrnych ambulancidch.

— Dolezitym faktorom tispesnosti takychto kampani st prislusné siete a organizicie ztcastnenych strdn a aj im by mali
prislusné orgdny poskytovat pomoc. Usmernenia by sa nemali obmedzovat len na informdcie o minimalnych prav-
nych poziadavkdch, ale mali by poskytovat aj praktické néstroje na vykondvanie a nabddat prislusné strany, aby pro-
aktivne prijimali kroky na zniZenie hrozby antimikrobidlnej rezistencie.

— (Nérodné) usmernenia a vzdeldvacie programy by mali podporovat najlepsie postupy vritane spravneho liecenia,
opatreni na predchddzanie a zniZovanie prenosu patogénov, kontroly infekcif a hygienickych opatreni.

— Podporujt sa aj kampane zamerané na majitelov spolocenskych zvierat, ktoré maji zvysit informovanost majitelov
o vyzname obozretného pouzivania antimikrobik a hygieny.

— Kampane mozu byt zamerané aj na spotrebitelov a povzbudzovat ich, aby pozadovali potraviny, ktoré sii vyrobené
v stlade s normami, na zdklade ktorych sa mnozstvo pouzitych antimikrobidlnych litok md udrziavat na ¢o najniz-
Sej urovni. Pozitivne priklady najlepsich postupov pri chove zvierat mozu posilnit doveru spotrebitelov a zvysit
dopyt verejnosti po potravindch vyrobenych s minimélnym pouzZitim antimikrobik.

5. PRESADZOVANIE PRAVA A SANKCIE

Clenské $tity musia zabezpecit stlad s vntitro$tatnymi aj Gnijnymi pravnymi poziadavkami tykajticimi sa antimikrobik
(pozri kapitolu 3 o regulaénom rdmci).

Clenské 3tity musia vykondvat dradné kontroly distribicie, predpisovania a pouZivania veterindrnych lickov v stilade
s poziadavkami pravnych predpisov EU pre veterindrne lieky a s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 (!).

Clenské $tity by mali zvazit prijatie vnatrostatnych pravnych predpisov a vytvorenie vnitrostitnych systémov na kon-
trolu distribticie a pouZivania antimikrobidlnych latok, najmd na predchddzanie nelegdlnemu predaju antimikrobik vré-
tane predaja prostrednictvom internetu.

Clenské $tity by mali prijat primerané opatrenia s cielom zabranif praktikim a sprdvaniu, ktoré prispievajti k vzniku
a $ireniu antimikrobidlnej rezistencie a zniZzujd G¢innost boja proti ne;j.

6. PREVENCIA CHOROB A ZNiZENIE POTREBY POUZIVANIA ANTIMIKROBIALNYCH LATOK
6.1.  Vseobecne

Antimikrobidlna rezistencia ovplyviiuje nielen zdravie zvierat a hospodarske vysledky, pricom sposobuje zniZovanie
ucinnosti antimikrobidlnej liecby zvierat, ale méd dosledky aj na verejné zdravie z dévodu prenosu baktérii rezistentnych
vodi antimikrobikdm v rdmci potravinového retazca a prenosu rezistencie zo zvieracich baktérii na ludské baktérie.

Uéinné zmierfiovanie rizika antimikrobidlnej rezistencie, ktoré berie zretel na korezistenciu a krizovi rezistenciu, si
vyzaduje, aby sa obozretnym pouzivanim antimikrobidlnych latok dosiahlo celkové zniZenie pouZivania antimikrobik.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontroldch uskutoéovanych s cielom zabez-
pecit overenie dodrZziavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (U. v. EUL 165,
30.4.2004, s. 1).
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Najlepsim sposobom dosiahnutia takéhoto zniZenia a minimalizdcie potreby pouZivania antimikrobidlnych latok je pred-
ovietkym prevencia infekcif, kedZe zniZovanim poctu infekcii sa znizuje pocet pripadov vyzadujticich lie¢bu. Tento pri-
stup sa podporuje v novej stratégii pre zdravie zvierat ('), kedZe je v tplnom silade so zdsadou presadzovanou v straté-
gii, podla ktorej je prevencia lepsia ako liecba. ZniZenie vyskytu chordb zvierat a zoonotickych infekcif by takisto malo
viest k minimalizdcii potreby antimikrobidlnych litok a ich pouZivania.

Ciel znizif pouZivanie antimikrobidlnych latok je takisto v stlade s dobrymi Zivotnymi podmienkami zvierat a zame-
riava sa na zniZenie hustoty populdcie zvierat v polnohospodarskom podniku. Predpokladd sa, Ze hustota populdcie
polnohospodarskych zvierat je hlavnym rizikovym faktorom vzniku a $irenia infekcii, ktoré si vyzadujii pouzivanie anti-
mikrobidlnych ldtok na zniZenie utrpenia chorych zvierat.

Nasledujtice opatrenia mozu vo vSeobecnosti pomoct predist chorobdm a znizit potrebu pouZivania antimikrobidlnych
ldtok u v3etkych druhov:

— vykondvanie hygienickych opatreni a opatreni biologickej bezpecnosti (vritane opatreni urcenych na predchddzanie
zavleCeniu infekcii), napriklad: pouzivanie oddeleného oblecenia a obuvi v jednotlivych prevddzkach; obmedzenie
pristupu; spristupnenie zariadeni umoznujticich umyt si a dezinfikovat ruky (s tekutym mydlom, teplou a studenou
vodou) v blizkosti pracoviska; zabezpecenie rychleho odstrinenia uhynutych zvierat a zabrdnenie pristupu k nim;
uplatiiovanie turnusového systému ,vietko dnu/vietko von“ vo vietkych prevadzkach; dodrziavanie prisneho rozvrhu
Cistenia a dezinfekcie a vykondvanie pravidelnych kontrol dezinfekcie,

— vypracovanie jasnych protokolov tykajicich sa prevencie infekénych chordb, kontroly infekcii a hygieny; spristupne-
nie tychto protokolov v polnohospodarskych podnikoch,

— zlepSenie systémov chovu poskytnutim primeranych priestorov, vetrania a podmienok prostredia pre zvieratd, ako aj
vhodnych a ¢istych zariaden{ pocas prepravy (napr. priestoru na ustajnenie a vozidiel),

— vytvorenie integrovanych chovnych systémov, ktoré zabrdnia potrebe kupovat a miesat populdcie zvierat a prepravo-
vat zvieratd s nezndmym zdravotnym stavom,

— zabrénenie stresovym situdcidm, ktoré moézu oslabif imunitny systém zvierat a zvysit ich ndchylnost na infekcie,
napr. obmedzenie prepravy zvierat, minimalizdcia ¢asu prepravy a dodrzanie odporticanej hustoty populdcie zvierat
(t. j. zabrdnenie preplnenosti chovov),

— vykondvanie dalsich zootechnickych osetren{ s cielom minimalizovat choroby a zniZit pouZivanie antimikrobidlnych
latok,

— zavedenie zdravotnych pldnov $pecifickych pre jednotlivé stdda zameranych na dosiahnutie konzistentného postup-
ného zlepSovania zdravia stdd a upustenie od zdravotnych programov, v ktorych sa pocita so systematickym oSetro-
vanim zvierat antimikrobidlnymi latkami v rdmci profylaxie,

— realizdcia programov na kontrolu $pecifickych chordb zvierat (virusovych i bakteridlnych) prostrednictvom
ockovania,

— pouzivanie vedecky overenych, efektivnych a bezpecnych alternativ antimikrobik,
— pouzivanie len bezpe¢ného a vysokokvalitného krmiva a vody,

— poskytovanie stimulov polnohospoddrom, ktoré ich budii nabddat, aby prijali G¢inné preventivne opatrenia na zlep-
Senie zdravia a dobrych Zivotnych podmienok zvierat a aby monitorovali patogény a ich citlivost na drovni stada,
s kone¢nym cielom zabezpecit pouZivanie antimikrobidlnych litok v jednotlivych stidach na zdklade dokazov
a v stilade so zdsadami obozretného pouZivania stanovenymi v tychto usmerneniach.

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

Antimikrobidlne latky sa u o$ipanych najcastejsie pouZivajii na lie¢enie hnacky po odstave, ¢revnych infekcii stvisiacich
s Lawsonia intracellularis a respiracnych chorob casto stvisiacich s prepravou a stresom sposobenym zhromazdenim osi-
panych pochddzajicich z roznych polnohospodarskych podnikov alebo s ustajnenim zvierat v hospoddrstvach s nedo-
statoénymi systémami vetrania, nevhodnymi metédami kimenia afalebo nedostato¢nymi opatreniami v oblasti biologic-
kej bezpecnosti.

Ak sa v urcitych chovoch vyskytne infekcia vyzadujica pouzitie antimikrobidlnych latok, je potrebné vypracovat hib-
kovi analyzu problému a prijat opatrenia na obmedzenie $irenia infekcie a zabranenie jej opakovanému vyskytu. Opa-
trenia, ktoré mozno prijat, zahfiaji tieto kroky:

— zabrdnit profylaktickému pouzivaniu antimikrobik pri novonarodenych prasiatkach (a po odstave) v ramci stratégie
pre zdravie stada,

— zaviest turnusovy systém chovu ,vietko dnufvietko von®, dokladné Cistenie a dezinfekciu chovnych jednotiek pri
pohybe zvierat do stdda, v rdmci neho a z neho,

— izolovat patogén a zvazit stratégiu ockovania, ak je k dispozicii (napr. proti atrofickej rinitide),

— kontrolovat a zabezpecit spravne fungovanie vetracich systémov a v§eobecne prostredia ustajnenia a umoznit zmenu
podmienok v pripade castého opitovného vyskytu respiraénych chorob alebo nevhodnych podmienok prostredia
(napr. v lete, ked sa mozZe prudko zvysit teplota a koncentricie amoniaku v chove, ¢o vedie k zhorSeniu respirac-
nych podmienok, pokial sa neprisposobi vetraci systém),

— zaviest vhodné stratégie kfmenia podla veku osipanych, najmi pri odstave,

— zabranif mieSaniu zvierat v stdde alebo pred zmieSanim izolovat hospoddrske zvieratd na primerany cas do
karantény,

— prehodnotit riadenie odstavu v pripadoch opakovaného vyskytu hnacky po odstave (s osobitnym dorazom na
hygienu, vek o$ipanych, pouzitie turnusového systému ,vSetko dnu/vietko von“, sposoby zniZovania stresu, ktorym
trpia zvieratd, ako aj alternativy profylaktického pouzivania antimikrobidlnych latok),

— odstréanit opakujtice sa pripady syndrému postpartélnej dysgalakcie zabezpecenim vhodného vyberu prasnic, dobrou
hygienou v partdlnom obdobi a prispésobenim kfmenia,

— obmedzit obchodovanie s o$ipanymi a ich pohyb s cielom zmiernit Sirenie infekcii a organizmov, ako je napriklad
meticilin rezistentny Staphylococcus aureus (MRSA).

Neprestajne sa zvysuje potreba vytvorit integrované systémy chovu o$ipanych, ktoré zabrdnia mieSaniu zvierat a mini-
malizuji dialkovii prepravu (napr. budovanie uzavretych polnohospoddrskych podnikov a integrovany pristup medzi
Slachtitel'skymi a vykrmovymi podnikmi).

Okrem toho by cielom §lachtenia mali byt nielen vyrobné parametre, ale aj zvySend odolnost proti infekcidm. Mal by sa
uplatiiovat celostny pristup k prevencii chordb.

6.3.  Hydina

Sa potrebné opatrenia na zabrdnenie profylaktickej a Casto sa opakujicej skupinovej liecbe hydiny, ktord sa casto pou-
ziva bezprostredne pred prepravou jednodiiovych kurciat alebo po nej alebo v niektorych pripadoch na riesenie strat
produktivity.

Uplne by sa malo zabrénit vstrekovaniu antimikrobidlnych litok do vajec alebo injekénému podavaniu antimikrobik
jednodiiovym kurcatdm v liahniach okrem pripadov, ked je to opodstatnené z vynimoénych dovodov, ktoré s jasne
opisané vo vnitrostatnych alebo regiondlnych usmerneniach.

Liahne by mali viest zdznamy o kazdom pouziti antimikrobidlnych latok vo vajciach a na poziadanie by ich mali predlo-
zit prislusnym orgdnom.
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Profylaktickému pouzivaniu antimikrobidlnych litok v tomto $tddiu mozno zabranit zabezpecenim dobrej hygieny
v liahni a dobrym riadenim vyroby jednodiiovych kur¢iat (napr. reguldciou teploty, hygienou a stimuldciou jedenia
a pitia).

Riadenie ockovania by malo zahifiat opatrenia, ktoré zabrania stresovej reakcii a povedi k zlepSeniu dostupnosti auto-
génnych vakein.

Treba zabrdnif pouZzivaniu antimikrobidlnych ldtok na lieCenie neinfekénych chorob s obmedzenymi sekunddrnymi
infekciami. Mali by sa posidit politiky v stvislosti s chovom, riadenim a §lachtenim, aby sa zabranilo opitovnému
vyskytu takychto chorob.

Malo by sa zakdzat pouZivanie cefalosporinov tretej a $tvrtej generdcie u hydiny (vratane vajec), a to v stilade s rozhod-
nutim Komisie nadvdzujicim na postipenie veci z 13. janudra 2012 (') a v stilade s vedeckym stanoviskom Eurdépskeho
tradu pre bezpecnost potravin tykajicimi sa rizik, ktoré pre verejné zdravie predstavuju bakteridlne kmene produkujtce
beta-laktamazy s roz$irenym spektrom (ESBL) afalebo beta-laktamdzy typu AmpC v potravinch a u zvierat uréenych na
vyrobu potravin (%), a to z dovodu rizika irenia antimikrobidlnej rezistencie na ludi.

V stilade s rozhodnutim Komisie nadvizujiicim na posttpenie veci z 1. jila 2010 o chinolénoch pre zvieratd uréené na
vyrobu potravin a rozhodnutim Komisie nadvizujicim na postdpenie veci z 28. februdra 2014 () by sa fluérchinolény
mali vyhradit pre lieCenie takych klinickych stavov, ktorych reakcia na iné triedy antimikrobidlnych litok bola alebo
zrejme bude slabd, a podla moznosti by sa mali vyuzivat iba pod podmienkou predchddzajiiceho testovania citlivosti.

Mali by sa zaviest $pecifické programy dobrych Zivotnych podmienok zvierat, ktoré by mohli zahffiat hodnotenie zdra-
via dolnej ¢asti behdkov.

Antimikrobidlne litky sa nemaja pouiivat’ ako osobitnd metdda na kontrolu salmonely (Salmonella) u hydiny, ako sa
stanovuje v ¢lénku 2 nariadenia (ES) ¢. 1177/2006 (¥). Ndrodné kontrolné programy vsetkych clenskych Stdtov by mali
v zéujme dosiahnutia cielov EU tykajuach sa zniZovania salmonely obsahovat opatrenia v oblasti b1olog1ckej bezpec¢no-
sti s cielom predchddzat infekcidm salmonely na hydinovych farmdch. Zavedenie takychto opatreni md takisto kladny
vplyv na prevenciu dalsich chorob. Utvary Komisie uverejnili osobitné usmernenia EU pre farmy, na ktorych sa chovaju
brojlery a nosnice (°).

6.4.  Hovidzi dobytok a malé preZivavce

Hromadné alebo skupinové lie¢enie hovidzieho dobytka je zriedkavé, aj ked skupinova liecba antimikrobikami sa moze
pouzivat u teliat. Osobitny vyznam mé poddvanie lickov kravim v obdobi zastiSania. Opatrenia, ktoré sa maji prijat,
zahinaja:

— zabranit profylaktickému pouzZivaniu antimikrobik u novonarodenych teliat (napr. antimikrobik pridanych do nahra-
diek mlieka) a namiesto toho uplatiiovat vhodné postupy v polnohospoddrstve (napr. zabezpecit prisne hygienické
normy),

— vypracovat stratégie prevencie (napr. ockovanie a kimenie teliat mledzivom), najmd v pripade teliat a hovddzieho
dobytka na vykrm,

— zabranif systematickej liecbe krdv v obdobi zastiSania a zvaZif a prijaf alternativne opatrenia v jednotlivych

pripadoch,

(1) Vykonédvacie rozhodnutie Komisie C(2012) 182 z 13. janudra 2012 nadvizujiice na postiipenie veci iniciované Vyborom pre lieky na
veterindrne pouzitie Eurépskej agentiry pre lieky. http:|/ec.europa.eu/health/documents/community-register/htmlfvo22101.htm

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

(®) Rozhodnutie Komisie K(2010) 4684 z 1. jula 2010 a vykondvacie rozhodnutie Komisie C(2014) 1484 z 28. februdra 2014 nadvizujice
na konania tykajtice sa posttipenia iniciované Vyborom pre lieky na veterindrne pouzitie Eurépskej agentury pre lieky.
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

*) Nar1aden1e Komisie (ES) ¢. 1177/2006 z 1. augusta 2006, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 2160/2003, pokial ide o p021adavky na pouZivanie $pecifickych metéd kontroly v rdmci narodnych programov kontroly salmonely

uhydiny (U. v. EU L 314, 1.12.2007, 5. 153).

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


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2322.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— prijat dokladné hygienické opatrenia a stanovit vhodné postupy v polnohospoddrstve a stratégie riadenia s cielom
minimalizovat vznik a $irenie mastitidy u dojnic,

— podporit pouZivanie rychlych diagnostickych testov (napr. Standardizovanych testov s chromogénnymi médiami) na
identifikdciu patogénov spdsobujicich mastitidu s cieflom minimalizovat pouzitie vndtrovemennych a injekéne pod-
dvanych antimikrobidlnych latok dojenym kravam,

— zabrénit kimeniu teliat odpadovym mliekom od dojnic, ktoré boli o3etrené antimikrobidlnymi latkami.

6.5. Akvakultdra

V akvakultire by sa mali uplatiiovat rovnaké stratégie na zniZenie pouZzivania antimikrobidlnych latok ako pri inych
hospodarskych zvieratich. Preukdzala sa predovietkym mimoriadna tG¢innost pouzivania vakcin na zvlddnutie niekto-
rych bakteridlnych chordb, ktoré sa najcastejsie vyskytuji u ryb.

V zdujme predchddzania potrebe pouZivania antimikrobidlnych latok v oblasti akvakultiiry a zniZovania tejto potreby by
sa mali uskutocnit tieto kroky:

— podporit chovné systémy, ktoré zabezpecuji vhodné podmienky prostredia pre akvakultirne Zivocichy chované
v polnohospodérskych podnikoch, najmi pokial ide o kvalitu vody a jej prietok, hladinu kyslika a vyzivu,

— podporit pri kazdej moznej prileZitosti pouZivanie testovania antimikrobidlnej citlivosti pred liecbou,

— stimulovat rozvoj $pecifickych programov dohladu nad chorobami s cielom identifikovat a pomoct zabranit moz-
nému vyskytu ohnisk choroby,

— zaviest osobitné hygienické opatrenia a opatrenia v oblasti biologickej bezpe¢nosti vratane opatreni na zabranenie
zavledeniu a $ireniu infekcif, medzi ktoré patri napriklad:

— zavedenie turnusového systému ,vetko dnu/vsetko von“ v chovnej jednotke alebo v polnohospodédrskom pod-
niku, podla moZnosti uplatiiovanie tzv. manazmentu jednej zdtoky (,single bay management*), zabezpecenie pri-
meraného Cistenia afalebo dezinfekcie jednotiek a polnohospodarskych podnikov medzi chovnymi cyklami
a vyskladiiovanie chovu medzi vyrobnymi cyklami,

— oddelenie vybavenia, odevu a obuvi pre kazda jednotku alebo polnohospodarsky podnik a sprisnenie obmedze-
nia pristupu do polnohospodérskeho podniku,

— zabezpecenie rychleho odstrdnenia uhynutych ryb a zavedenie systémov na manipuldciu, likviddciu a spracovanie
vedlajsich produktov,

— zabezpecenie zavedenia systému na odber krvi afalebo vody v pripade zabijania na mieste,

— priprava systémov, ktoré zabrdnia $ireniu chor6b pri preprave (napr. ipravou prepravnej vody a zabranenim kon-
taktu s inymi Zivo¢ichmi akvakultiry pocas prepravy),

— podpora vyvoja a pouzivania tc¢innych vakcin pre akvakultiru,

— odportcanie primeranych parametrov dobrych Zivotnych podmienok, napr. pokial ide o hustotu chovu.

6.6.  Kréliky

Dve hlavné terapeutické indikdcie, ktoré si vyzaduji skupinové lie¢enie krélikov, st hnacka pri odstave a respirané pro-
blémy. Preventivne opatrenia zahfiaju:

— optimalizdciu vetrania (zabrdnenie studenému prievanu) a ockovanie proti pasteurel6ze,

— zabrénenie preplnenosti chovu a bojom medzi zvieratami a zabrdnenie kontaktu krélikov s ostrymi predmetmi,

— zabezpecenie postupnych zmien stravovacich ndvykov,
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— zabezpecenie dokladného Cistenia a dezinfekcie klietok,

— karanténa novozakdpenych kralikov pred ich zaradenim do hlavnej skupiny.

~ ™

6.7. Iné druhy (spolocenské zvieratd, zvieratd chované na koZusinu a ostatné Zivo&isne druhy, ktoré nie sd
urlené na vyrobu potravin)

Mali by sa zvazit tieto aspekty:

— Pri podozreni na klinickti ndkazu spdsobend meticilin rezistentnymi baktériami Staphylococcus aureus (MRSA) alebo
Staphylococcus pseudintermedius (MRSP) alebo pri zisteni tejto ndkazy u koni a spolocenskych zvierat treba prislusné
zvieratd monitorovat z hladiska MRSA/MRSP s ohladom na pripadnd karanténu. Je velmi délezité minimalizovat
riziko $irenia infekcif vo veterindrnych nemocniciach a na klinikdch. Zvieratd, ktoré vykazujii klinické priznaky, by sa
mali vySetrovat oddelene. Psy chované v chovatelskych staniciach alebo staniciach dennej starostlivosti, ktoré vyka-
zuja klinické priznaky, by sa nemali drzat s ostatnymi zvieratami.

— Malo by sa predchddzat pouzivaniu antimikrobidlnych latok, ktoré nie si povolené vo veterindrnej medicine na liece-
nie zvierat neuréenych na vyrobu potravin, mimo schvélent registraciu (kaskddovému pouzivaniu), a to najma vtedy,
ked tieto lieky majti kriticky vyznam pre [udské zdravie (napr. karbapenémy a tigecyklin). Ich pouZivanie by sa malo
zvézit iba vo zvld$t vynimocénych pripadoch, napr. ak laboratérne testovanie citlivosti potvrdilo, Ze Ziadne iné anti-
mikrobidlne latky nebudd G¢inné, a ak existujii etické dovody pre takyto postup liecby.

7. DOHLAD A MONITOROVANIE

Harmonizované a porovnatelné tidaje o antimikrobidlnej rezistencii a pouZivani antimikrobidlnych litok v potravinovom
refazci si nevyhnutné na vykondvanie posudzovania rizika, na vyskumné Gcely a na hodnotenie d¢innosti opatreni pri-
jatych na boj proti AMR. Harmonizované monitorovanie a systémy dohladu by sa mali pouzivat v celej EU s cielom
zozbierat porovnatelné daje o krajindch a Zivo&isnych druhoch a umoznit ich porovnanie s tdajmi o Iudoch.

Clenské $tity sa vyzyvajti, aby v rdmci projektu Eurépsky dohlad nad spotrebou antimikrobidlnych ldtok vo veterinar-
nom lekarstve vcas poskytli idaje o pouzivani antimikrobik vo veterindrnej medicine ().

Clenské stéty sa vyzyvaja, aby podporili iniciativy v rémci projektu Eurépsky dohlad nad spotrebou antimikrobidlnych
litok vo veterindrnom lekdrstve. Cielom tychto iniciativ je zhromazdit reprezentativne a porovnatelné tidaje o pouzivani
antimikrobialnych latok u jednotlivych druhov zvierat a stanovit technické jednotky miery na tlely podavania sprav
o pouzivani antimikrobialnych litok u zvierat.

Clenské staty sa nabadajd, aby analyzovali a uverejiiovali tidaje o pouZivani antimikrobidlnych litok zozbierané na vna-
trostatnej drovni. Prednostne by mali obsahovat ddaje o pouZivani podla Zivo¢isnych druhov a vekovych skupin a mali
by sa porovnat s idajmi o monitorovan{ antimikrobidlnej rezistencie. Clenské §téty, ktoré st schopné zozbierat pod-
robné tdaje o pouzivani antimikrobidlnych litok podla vekovych skupin, by tieto idaje mali pouzit na stanovenie refe-
ren¢nych hodnot pre jednotlivé vekové skupiny, ktoré by ndsledne mohli pouzivat vSetky clenské $taty.

KedZe technoldgie sa vyvijajd, systematicky zber tidajov o pouzivani antimikrobidlnych litok a ndslednd analyza by sa
mali zjednodusit. To umozni jednoduchsie zistenie predpisujicich osob, vydavajiicich osob a pouzivatelov, ktori nedodr-
Ziavaju zdsady obozretného pouzivania, ulah¢i vzdeldvanie a v pripade nutnosti postihovanie dotknutych osob.

Clenské staty musia monitorovat antimikrobidlnu rezistenciu zoonotickych a indikdtorovych baktérif (biologicky indika-
tor) odobratych z populdcii zvierat uréenych na vyrobu potravin a ich mésa a oznamovat tieto tidaje v stlade s vykond-
vacim rozhodnutim Komisie 2013/652/EU (). Clenské $taty sa takisto nabadajti, aby vykondvali nezdvizné ustanovenia
o monitorovani antimikrobidlnej rezistencie podla uvedeného rozhodnutia.

Clenské stity sa v rdmci harmonizovaného systému monitorovania stanoveného vo vykondvacom rozhodnuti
2013/652/EU vyzyvaji, aby vykonavali dodato¢ny odber vzoriek a analyzu na monitorovanie antimikrobialnej rezisten-
cie dalsich baktérif (napr. MRSA a zvieracie patogény), na dalsich miestach potravinového retazca, v inych potravmach
a u inych zivoéisnych druhov, na ktoré sa nevztahuje harmonizovany rezim monitorovania v EU.

(") http://www.ema.europa.eufema/index jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2013/652/EU z 12. novembra 2013 o monitorovani a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie
u zoonotickych a komenzélnych baktérif (U. v. EU L 303, 14.11.2013, s. 26).
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8. NARODNE STRATEGIE

Vietky ¢lenské $taty by mali vypracovat a vykonavat ndrodné stratégie alebo akéné plany na boj proti antimikrobidlnej
rezistencii. Mal by sa v nich uplatnit celostny pristup a mali by zahfnat vietky sektory a aspekty antimikrobidlnej rezi-
stencie (napr. verejné zdravie, zdravie a dobré Zivotné podmienky zvierat, bezpecnost potravin, bezpecnost spotrebite-
lov, Zivotné prostredie, vyskum a iné ako terapeutické pouzivanie antimikrobidlnych latok). Mali by zahffiat relevantné
prislusné orgdny a v3etky ostatné zainteresované stramy.

Pri priprave ndrodnych stratégii by sa okrem vSetkych prvkov, ktorymi sa zaoberaji tieto usmernenia, mali zohladnit aj
tieto aspekty:

a) vnutro§titna Zivo¢iSna vyroba;
b) prevalencia patogénov prenasanych potravinami a Zivoci$nych patogénov;

¢) modely rezistencie pozorované u patogénov izolovanych pocas infekcie u ludi a u zvierat, ako aj u komenzalnych
mikroorganizmov izolovanych pocas skriningu zvierat; a

d) udaje o aktudlnom pouzivani antimikrobidlnych latok u zvierat aj u Tudi.

Malo by sa zohladnit aj zdravie a dobré Zivotné podmienky zvierat a dostupnost prislusnych povolenych veterinarnych
lickov.

Niekolko ¢lenskych $tatov uz uplatiiuje ndrodné stratégie. Tieto stratégie moZu byt uZitoéné pre ostatné ¢lenské Stity pri
poskytovani informdcif a prikladov tykajiicich sa vykondvania stratégii v oblasti antimikrobidlnej rezistencie.

Nérodné stratégie by mali obsahovat komplexny stibor opatreni. Mali by byt zamerané asponi na tieto oblasti: monitoro-
vanie antimikrobidlnej rezistencie a dohlad nad fiou a pouzivanie antimikrobidlnych ldtok u ludi aj zvierat, opatrenia
v rdmci riadenia rizik, stratégie oznamovania rizik, usmernenia k obozretnému pouzivaniu, zaobchddzanie s chovom
a jeho riadenie, vzdelavanie a odbornd priprava a vyskum.

Nérodné kontrolné programy alebo stratégie by mohli zahfnat ciele alebo primerané ukazovatele monitorovania
pokroku a posudzovania Gcinnosti prijatych opatreni. Malo by sa dbat na to, aby ciele zniZenia pouZivania antimikro-
bidlnych latok nemali za nasledok neprimerané predpisovanie liekov, ktoré by mohlo ovplyvnit zdravie zvierat ajalebo
vznik antimikrobidlnej rezistencie [napr. poddvanie prili§ nizkych davok (poddévkovanie) a pouZzivanie Sirokospektral-
nych antimikrobik].

Najlepsim sposobom, ako zniZit potrebu antimikrobidlnych latok, je predovsetkym prevencia chordb. Preto sa ¢lenskym
Staitom odporica, aby svoje stratégie boja proti antimikrobidlnej rezistencii zamerali v prvom rade na druhy, ktoré sa
bezne lie¢ia hromadne alebo skupinovo (osipané, hydina, telatd a kréliky), pricom by nemali vylacit ostatné druhy, ktoré
st aj ktoré nie st ur¢ené na vyrobu potravin.

V rdmci nérodnej stratégie by sa mohlo zvazit zameranie sa na dalsie ciele na zdklade postdenia rizika. Napriklad nie-
ktoré ¢lenské Staty zaviedli prisne ustanovenia o Specifickych antimikrobidlnych latkach uvedenych v zozname kriticky
dolezitych antimikrobidlnych ldtok zostavenom Svetovou zdravotnickou organiziciou, napriklad pokial ide o pouzivanie
cefalosporinov afalebo fluérchinolonov tretej a Stvrtej generacie.

Nasleduje niekolko prikladov opatreni (ako boli podrobnejsie uvedené v predchddzajiicich kapitoldch), ktoré by sa mohli
zahrnat do ndrodnej stratégie:

— uplatiiovat perspektivu ,jedného zdravia“ prostrednictvom spolocného akéného planu vypracovaného orgdnmi zod-
povednymi za potraviny, polnohospodérstvo, Zivotné prostredie, ludské zdravie a zdravie zvierat,

— monitorovat celkové pouZivanie antimikrobidlnych litok a pouzivanie podla druhov afalebo polnohospodarskych
podnikov; zaviest systémy registrécie a identifikdcie stdd a kidlov na ulahenie monitorovania,

— vytvorit integrovany systém dohladu (pre humannu a veterindrnu medicinu a sektor potravin) na monitorovanie
antimikrobidlnej rezistencie v pripade vybranych baktérif; zriadif databdzy na uchovévanie vysledkov tohto
monitorovania,

— stanovit ciele na zniZenie pouZivania antimikrobik v stilade s perspektivou ,jedno zdravie®,
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zaviest opatrenia na obmedzenie profylaktického pouzivania antimikrobidlnych ldtok a minimalizciu ich pouZivania
v rdmci metafylaxie,

zaviest finan¢né opatrenia na podporu obozretného pouZivania antimikrobidlnych ldtok a pouZivania alternativ
(napr. diferencované dane z predaja a diferencované poplatky za udelovanie povoleni na uvedenie urcitych liekov na
trh),

zaviest opatrenia na rieSenie potencidlnych konfliktov zdujmov, ktoré mozu nastat vtedy, ked sa strany podielajii na
predpisovani, doddvani afalebo predaji antimikrobidlnych latok,

vykondvat opatrenia na posilnenie postavenia alebo Statiitu predpisujicej osoby vo vzfahu k polnohospoddrovi
(napr. podpisanie registrovanych zmliv medzi polnohospoddrmi a veterindrnymi lekdrmi, ktoré zahftiaji napldno-
vané pravidelné névstevy veterindrneho lekdra na farme; zaviest usmernenia zahffiajiice poziadavky na testovanie
citlivosti),

vykonévat kontroly tykajice sa dodrziavania noriem v oblasti biologickej bezpecnosti v stddach a kfdloch,

vypracovat usmernenia na liecbu zahfnajice vyber sposobu liecby a vydavanie predpisov veterinirnymi lekdrmi, ako
aj na poddvanie antimikrobidlnych ldtok zvieratdm polnohospoddrmi,

zaviest obmedzenia na pouzivanie niektorych antimikrobidlnych ldtok, ktoré sa povazuji za kritické pre verejné
zdravie tak, aby sa pouzivali ako lieky prvej volby len v tych pripadoch, ked testovanie antimikrobidlnej citlivosti
preukdze, Ze pri liecbe konkrétnej choroby v ramci stida, kidla alebo u konkrétneho zvierata nie je mozné pouzit
ziadne iné antimikrobikum, a aby bol vyber antimikrobika (v pripade, Ze je to vhodné) podlozeny prislusnymi epide-
miologickymi tidajmi,

stanovit maximdlne pripustné Grovne pouzivania antibiotik v stddach a kfdloch a pripravit akéné plany na zniZenie
pouzivania antibiotik v stddach alebo kidloch, v ktorych sa v stcasnosti tento limit nedodrziava; vytvorit podobny
systému limitov pouzivania a akénych plidnov na predpisovanie antimikrobik zvieratdim, ktoré sa nepouZivaji na
vyrobu potravin,

zriadit systém referenénych hodnot na identifikiciu polnohospodérskych podnikov s vysokou mierou pouZivania
antimikrobidlnych ldtok a zaviazat tieto podniky, aby prijali opatrenia na zniZenie trovne pouZivania,

zriadit ,systémy varovania pred rizikami“ pre jednotlivych veterindrnych lekdrov, ktori predpisuji relativne vysoké
objemy antimikrobidlnych ldtok, a polnohospoddrov, ktori podavajii svojim stddam alebo kfdlom vysoké mnozstvo
antimikrobialnych latok,

zaviest stimuly na podporu odvetvi Zivo¢iSnej vyroby a marketingu, aby priebezne prijimali kroky na zlep3enie zdra-
via zvierat vratane prevencie chordb a sprisnenia hygienickych noriem,

zaviest programy tykajiice sa zdravia zvierat zaloZené na spravnej hygienickej praxi a dalsich preventivnych opatre-
niach a odrddzat od rutinnej profylaxie,

zaviest kontrolné opatrenia na predchddzanie Sireniu baktérii rezistentnych vo¢i antimikrobidlnym ldtkam vritane
vznikajicej antimikrobidlnej rezistencie; tieto opatrenia by mali zahffiaf zapojenie sektora ochrany Zivotného
prostredia,

uplatiiovat kontroly zalozené na posideni rizik a dalSie opatrenia stanovené v pravnych predpisoch; dodrziavat
usmernenia (napriklad kédexy spravania) tykajice sa obozretného pouzivania antimikrobik,

vypracovat metddy na hodnotenie a postdenie Gcinnosti opatreni prijatych v rdmci ndrodnej stratégie boja proti
antimikrobidlnej rezistencii.
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DVOR AUDITOROV

Osobitna spriva ¢. 10/2015

,Usilie riesit problémy s verejnym obstardvanim vo vydavkoch EU v oblasti siidrznosti by sa malo
zintenzivnit“

(2015/C 299/05)

Eurépsky dvor auditorov tymto informuje, Ze bola uverejnend osobitnd sprdva ¢. 10/2015 ,Usilie riesit problémy
s verejnym obstardvanim vo vydavkoch EU v oblasti sidrznosti by sa malo zintenzivnit*.

Téato sprava je k dispozicii na nahliadnutie alebo stiahnutie na internetovej strinke Eurépskeho dvora auditorov
http:/[eca.europa.eu.

Spravu mozete ziskat zdarma v tlacenej podobe po zaslani Ziadosti Dvoru auditorov na adresu:

Cour des comptes européenne
Publications (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel. +352 4398-1
e-mail: eca-info@eca.europa.eu

alebo po vyplneni elektronickej objednavky na internetovej stranke EU Bookshop.



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

(Oznamy)

ADMINISTRATIVNE POSTUPY

EUROPSKA KOMISIA

Vyzva na vyjadrenie zdujmu — vyzva na navrhnutie vyrobkov, ktoré budi vhodnymi markermi v
plynovych olejoch a petroleji

(2015/C 299/06)
Tymto sa oznamuje uverejnenie vyzvy na predloZenie ndvrhov vyrobkov, ktoré budt vhodnymi markermi v plynovych
olejoch a petroleji.

Tato vyzva na vyjadrenie zdujmu je vratane dokumentov, ktoré sa maji predloZit a spdsobu, ktory sa ma dodrzat,
k dispozicii na tejto adrese:

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



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

EUROPSKA KOMISIA

Uverejnenie Ziadosti podla ¢linku 50 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) & 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodirske vyrobky a potraviny

(2015/C 299/07)

Tymto uverejnenim sa poskytuje prdvo vzniest nimietku proti Ziadosti podla clinku 51 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ().

]EDNOTNY DOKUMENT
~AYDIN INCIRI“
EU &: TR-PDO-0005-01116 - 11.6.2013
CHZO ( ) CHOP (X)
1. Nazov:
,Aydin Inciri“.
2. Clensky stit alebo tretia krajina

Turecko.

3. Opis pol'nohospodirskeho vyrobku alebo potraviny
3.1. Druh vyrobku

Trieda 1.6 Ovocie, zelenina a obilniny v pévodnom stave alebo spracované.

3.2. Opis vyrobku, na ktory sa vztahuje ndzov uvedeny v bode 1

Pojmom ,Aydin Inciri“ sa oznacuji susené figy odrody Sarilop. Sarilop je odroda druhu ficus carica domestica (plody
samicieho stromu). Ide o poddruh ficus carica erinosyce patriaci do druhu ficus carica L., patriaceho do rodu ficus L.

Fyzické vlastnosti:

Supka: belavo-71t4, tenkd a jemna.

Semend: semend st plné.

Velkost: pocet kusov ovocia na 1 kg by mal byt maximélne 90.

Chemické vlastnosti:

ZloZenie 100 gramov susenych fig: voda (maximadlne) 20 %, energetickd hodnota (minimalne) 213 kcal, celkovy
podiel cukru (minimdlne) 50 %, vdpnik Ca (minimdlne) 120 mg.

Organoleptické vlastnosti: duzina ma hladka textiru, pripomina konzistenciou med a je pomerne viskdzna, vyzna-
¢uje sa mimoriadne sladkou chutou a vonou.

3.3. Krmivo (len pri vyrobkoch Zivocisneho pévodu) a suroviny (len pri spracovanych vyrobkoch)

3.4. Specifické kroky vyroby, ktoré sa musia uskutocnit vo vymedzenej zemepisnej oblasti

Vsetky kroky od produkcie po zber a susenie plodov ,Aydin Inciri“ sa musia uskutocnit v zemepisnej oblasti vyme-
dzenej v bode 4.

3.5. Specifické pravidld krdjania, strihania, balenia atd. vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.



C299/30 Uradn}'f vestnik Eur6pskej tinie 11.9.2015

3.6. Specifické pravidld oznacovania vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

Na baleni vyrobku ,Aydin Inciri“ musia byt ¢itatelne a nezmazateInym sposobom uvedené tieto tidaje:
— obchodné meno a adresa, skrdtené meno a adresa, alebo registrovand ochrannd zndmka spolo¢nosti,
— (islo Sarze,
— ndzov vyrobku (,Aydmn Inciri) a
— tieto logd:
N 1y,
N
<

! o

4. Stru¢né vymedzenie zemepisnej oblasti

Vsetky okresy a obce provincie Aydin.

5. Sivislost so zemepisnou oblastou

,Aydin Inciri“ je suSend figa. V dosledku posobenia ekologickych a Tudskych faktorov, ktoré ovplyviiuji proces
dozrievania a susenia, sa vyznacuje tenkou Supkou, jemnou textdrou a belavo-zltym sfarbenim. Metédou susenia sa
figy ,Aydin Inciri“ odlisujii od suSenych fig z inych regiénov. Susia sa na slnku pod dohladom kvalifikovanych
a skiisenych pracovnikov, pomocou tradi¢nych metdd a v dplne prirodnom prostredi.

Pre region, v ktorom sa figy ,Aydin inciri“ vyrébajd, sa typické hlboké piescito-flovité pody obohatené organickym
materidlom a vépenitou pddou vzniknutou zvetranim ruly, bridlicovej horniny alebo rulovej materskej horniny.
Piescito-flovity rdz pddy umoziuje len obmedzend mieru zachytdvania vody, a teda brdni vzniku bakteridlnych
a plestiovych ochorent, ¢o sa podpisuje na vysokej kvalite pestovaného ovocia.

Zimy st teplé a letd hortice a suché. Priemernd ro¢nd teplota sa pohybuje na tirovni 18 °C az 20 °C. V ¢ase dozrie-
vania plodov a suSenia ovocia st teploty na drovni 30 °C — 32 °C kltG¢ovym faktorom pri suSeni. Priemerny ro¢ny
thrn zrdzok regiénu je 625 — 675 mm. V Case dozrievania a suSenia plodov je dolezité, aby pocasie bolo suché
a bezoblacné, pretoze ddzd je hlavnym faktorom spdsobujicim zniZovanie kvality susenych fig. Nizka vlhkost spo-
sobuje hrubnutie $upky, vysokd vlhkost tmavé sfarbenie a praskanie plodov, a teda zniZuje ich kvalitu. Region
Aydin zaznamendva vydatné dazde v novembri a jini, priemerny Ghrn zrdzok v auguste a septembri sa pohybuje
na drovni 41-98 mm. Topografickd $truktdra regionu umoziuje pohyb vlhkého pocasia od mora smerom do vni-
trozemia a suchého pocasia z vniitrozemia na pobreZie, pricom pohoria prebiehaji v kolmom smere na pobreZie.
Systém vanutia vetrov v tdoliach Biiyiik a Kiicitk Menderes je dalsim kltic¢ovym faktorom vyroby vysoko kvalit-
nych suSenych fig, a teda ohraniCuje oblast pestovania fig. Severovychodny vietor vantici zrdna je velmi dolezity
pre dozrievanie a suenie fig. VIhky morsky vanok zo zdpadu v popoludiiajsich hodinach sa zas podpisuje na vel-
kosti plodov a ich tenkej Supke. Sticasné vanutie oboch typov vetra z rdznych smerov umoZiuje suenie fig sposo-
bom, ktory je zdrukou vysoko kvalitného vyrobku.

Susené figy ,Aydin Inciri“ sa v tejto oblasti vyrédbaja uz tisice rokov. Zmienky o pestovani fig (botanicky nazov: ficus
carica L.) v regiéne Caria v zdpadnej Anatdlii dokladaji staroddvnost i vyznam pestovania tejto plodiny v egejskej
oblasti. Pestovanie, zber a sudenie fig sa nespocetné roky vykondva rovnakym, tradicnym, prirodnym sposobom.
Figy od nepamiti tvorili sicast kazdodenného Zivota v tomto regiéne. Umenie technik ich pestovania obyvatelia
regiénu vitepuji dalSej generdcii uz od tdtleho veku. Vyroba vysokokvalitnych susenych fig zavisi od prace kvalifi-
kovanych a skisenych pestovatelov, ktorf kazdy den skoro rdno a v neskorych popoludnajsich hodindch kontrolujii
proces susenia. Veler sa figy zhffiaji na kopu, ktord sa zakryje hrubym plitnom na ochranu pred hmyzom
a pripadnou rosou. Tento postup susenia sa opakuje kazdy den, kym figy nedosiahnu spravnu troven vlhkosti.
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Figy ,Aydin Inciri maji pre regiéon Aydin osobitny vyznam a st jeho symbolom. Figa ako dekora¢ny vzor je
¢astym motivom na ndmestiach dedin a miest provincie. Napriklad, na jednom ndmesti sa nachddza socha, ktorej
stcastou je aj zobrazenie fig. Figy zohrdvaju dstredni dlohu pri mnohych sldvnostiach, ako st napriklad figové
slavnosti v obci Germencik alebo slévnosti zlatych fig v obci incirliova. Ide o tradi¢né kazdoroéné slévnosti, pricom
pri ich prilezitosti sa v mestich a obciach organizuji rozliéné podujatia.

Odkaz na uverejnenie Specifikdcie
(¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek tohto nariadenia)
Tureckd vldda otvorila vndtrostitne ndmietkové konanie a uverejnila Ziadost o uznanie ,Aydin Inciri ako vyrobku

s CHOP v Uradnom vestniku Tureckej republiky, ¢. 26234 z 20. jdla 2006. Vyrobok ,Aydin inciri“ ndsledne oficidlne
zaregistroval Turecky patentovy tirad.

Této 3pecifikicia je k dispozicii aj na webovej strdnke Tureckého patentového dradu http:/[www.tpe.gov.tr|
TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/ po kliknuti na nadpis ,Aydin Inciri“.



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