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PROJEKT REZOLUCJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wyzwan zwiazanych z drobnoustrojami — rosnace zagrozenia zwigzane z
opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe

(2012/2041(INI))
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. w sprawie skutkéw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w sektorze medycznym 1 weterynaryjnym — perspektywa
,,Jedno zdrowie”,

— uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 15 listopada 2011 r. dotyczacy planu dziatania
na rzecz zwalczania rosngcego zagrozenia zwigzanego z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (COM(2011)0748),

— uwzgledniajac zalecenie Komisji z dnia 27 pazdziernika 2011 r. w sprawie inicjatywy w
zakresie wspolnego planowania badan ,,Wyzwanie zwigzane z drobnoustrojami —
wylaniajace si¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego™ (C(2011)7660),

— uwzgledniajac wlasng rezolucje z dnia 27 pazdziernika 2011 r. w sprawie zagrozenia
zdrowia publicznego w wyniku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe!,

— uwzgledniajac wlasng rezolucje z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie opornosci na
antybiotyki?,

— uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji dotyczacy opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe z dnia 18 listopada 2009 r. (SANCO/6876/200916),

— uwzgledniajac wspdlne sprawozdanie techniczne Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskiej Agencji Lekow (EMA) z dnia 17
wrzesnia 2009 r. pt. ,,Wyzwanie bakteriologiczne: czas na reakcj¢ — Apel o zniwelowanie
braku adekwatno$ci migedzy liczbg bakterii opornych na wiele lekow w UE a rozwojem
nowych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych™3,

— uwzgledniajac drugie wspolne sprawozdanie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (EFSA) i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb z dnia 14
marca 2012 r. w sprawie opornos$ci bakterii odzwierzecych, atakujacych ludzi, zwierzeta i
zywnos$¢, na srodki przeciwdrobnoustrojowe?,

— uwzgledniajac konkluzje Rady 2876 z dnia 10 czerwca 2008 r. w sprawie oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe,

! Teksty przyjete, P7_TA(2011)0473.

2 Teksty przyjete, P7_TA(2011)0238.

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

4 Dziennik Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) 2012;10(3):2598 [s. 233].
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— uwzgledniajac konkluzje Rady 2980 z dnia 1 grudnia 2009 r. w sprawie innowacyjnych
zachet do opracowywania skutecznych antybiotykow,

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa
pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng!,

— uwzgledniajac trzeci przeglad wykazu Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktory zawiera
srodki przeciwdrobnoustrojowe o krytycznym znaczeniu dla leczenia ludzi (sprawozdanie
z trzeciego posiedzenia grupy doradczej Swiatowej Organizaciji Zdrowia ds.
zintegrowanego nadzoru nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w dniach 14—
17 czerwca 2011 r., Oslo, Norwegia), oraz wykaz Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat, ktory zawiera $rodki przeciwdrobnoustrojowe majace znaczenie dla leczenia
zwierzat (wykaz OIE, maj 2007 r.), 1 jego pozniejsze udoskonalone wersje,

— uwzgledniajac drugie sprawozdanie Komisji dla Rady z dnia 9 kwietnia 2010 r. w sprawie
podstawy sktadania przez panstwa cztonkowskie sprawozdan z realizacji zalecenia Rady
(2002/777/WE) dotyczacego ostroznego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych
w leczeniu ludzi?, a takze dokument roboczy stuzb Komisji zatgczony do tego
sprawozdania’,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1831/2003 z
dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat, w
ktorym zakazuje si¢ stosowania antybiotykdéw jako stymulatorow wzrostu,

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie ostroznego
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w lekach przeznaczonych dla ludzi®
(2002/77/WE) oraz rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2001 r.
w sprawie wniosku dotyczacego tego zalecenia (COM(2001)0333),

— uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 20 czerwca 2001 r. dotyczacy wspolnotowe;j
strategii przeciw opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (COM(2001)0333),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie ewaluacji 1 oceny planu
dziatania w zakresie dobrostanu zwierzat na lata 2006-2010°,

— uwzgledniajac zalecenia transatlantyckiej grupy zadaniowej ds. opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR)’ dotyczace przyszitej wspoOtpracy miedzy Stanami
Zjednoczonymi a UE,

— uwzgledniajac wytyczne dotyczace analizy ryzyka, jakiego zrodtem jest opornos¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe przenoszona przez zywnos¢, zawarte w Kodeksie

1Dz.U. C 151 23.7.2009, s. 1.

2 http://ec.europa.eu/health/antimicrobial resistance/docs/amr report2 en.pdf

3 http://ec.europa.eu/health/antimicrobial resistance/docs/cswd technicalannex en.pdf

4Dz.U. L 268 z18.10.2003, s. 29.

>Dz.U.L 34 25.2.2002,s. 13.

6 Teksty przyjete, P7_TA(2010)0130.
"http://ecdc.europa.eu/en/activities/diseaseprogrammes/TATFAR/Documents/210911_TATFAR_Report.pdf
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zywnosciowym!,

— uwzgledniajae kodeks postgpowania w zakresie minimalizacji 1 zahamowania rozwoju
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (KKZ, CAC/RCP 61-2005),

— uwzgledniajac dzialanie przygotowawcze ,,Oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe:
badania nad przyczynami cz¢stego 1 niewlasciwego stosowania antybiotykow”,
zatwierdzone przez Parlament Europejski w ramach budzetu Unii Europejskiej na rok
budzetowy 2012, ktoérego celem jest zbadanie kwestii nieodpowiedniego stosowania i
sprzedazy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na recepte lub bez recepty w catym
fancuchu — od lekarza 1 farmaceuty do pacjenta — pod katem zachowania wszystkich
zaangazowanych stron,

— uwzgledniajac art. 48 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi
(A7-0373/2012),

A. majac na uwadze, ze rozw0j opornosci na leki jest naturalng 1 nieunikniong konsekwencja
leczenia §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi; majac na uwadze, ze proces ten moze
zosta¢ przyspieszony w wyniku nadmiernego i bezkrytycznego stosowania lekow w
leczeniu ludzi i zwierzat, co w potaczeniu z niewystarczajaca higieng i kontrolg zakazen
moze ostabi¢ skutecznos$¢ stosowania juz i tak ograniczonej liczby istniejacych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

B. majac na uwadze, ze opornos$¢ na antybiotyki w przypadku niektorych bakterii wynosi
25% lub wigcej w kilku panstwach cztonkowskich;

C. majac na uwadze, ze wickszos$¢ problemoéw zwigzanych z opornoscia na srodki
przeciwdrobnoustrojowe wynika z niewlasciwego stosowania antybiotykow, a zwlaszcza
z ich naduzywania;

D. majac na uwadze, ze wiele panstw cztonkowskich nie ma solidnych ram prawnych 1
regulacyjnych nakazujacych oraz wspierajacych rozsadne stosowanie produktow
leczniczych;

E. majac na uwadze, ze tylko w UE, Islandii 1 Norwegii bakterie oporne na srodki
przeciwdrobnoustrojowe sg przyczyna 400 tys. zakazen i 25 tys. zgondw rocznie, co
oznacza dodatkowe koszty z tytutu opieki zdrowotnej w wysokosci co najmnie;j
1,5 mld EUR 1 utrat¢ produktywnosci;

F. majac na uwadze, ze coraz wyzsza opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to nader
skomplikowana kwestia o charakterze transgranicznym, na ktorag wplyw maja r6znorodne,
powigzane ze sobg czynniki; majgc na uwadze, ze konieczne jest przedsiewzigcie licznych
srodkow interwencji na rdznych szczeblach, co wymaga $cistej wspotpracy panstw i
branz;

I'CAC/GL 77- 2011
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G. majac na uwadze, ze powigksza si¢ przepas¢ migdzy opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe a opracowywaniem nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; majac na uwadze, ze od lat 70. ubiegtego stulecia
opracowano jedynie trzy nowe systematycznie podawane antybiotyki przeciw bakteriom
Gram-dodatnim opornym na wiele lekow'; majgc na uwadze, ze bakterie Gram-ujemne sg
odpowiedzialne za dwie trzecie zgonoéw w UE zwigzanych z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a w najblizszej przysztosci nie planuje si¢ wprowadzenia na
rynek nowych §rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych;

H. majac na uwadze, ze ze wzgledu na nieprowadzenie prac rozwojowych nad nowymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi ogromne znaczenie ma utrzymanie przez jak
najdtuzszy okres skutecznego stosowania istniejacych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poprzez rozsadne stosowanie, zapobieganie szerzeniu si¢
zakazen, szczepienia, alternatywne metody leczenia oraz kontrolowane dawkowanie
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

I. majac na uwadze, ze jedyna obecnie dostepna szczepionka przeciw gruzlicy (BCG)
zostala opracowana ponad 90 lat temu i nie zapewnia ochrony przed najpowszechniejsza
formg gruzlicy, tj. gruzlica ptuc;

J. majac na uwadze, ze leczenie gruzlicy opiera si¢ na antybiotykach opracowanych
dziesiatki lat temu, z ktorych wiele moze mie¢ powazne toksyczne skutki uboczne;

K. majac na uwadze, Ze oporno$¢ na $rodki drobnoustrojowe dotyczy zaréwno ludzi, jak i
zwierzat oraz ma niebezpieczne skutki dla zdrowia ludzi 1 zwierzat; majgc na uwadze, ze
istnieje zwigzek migdzy stosowaniem $rodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat a
szerzeniem si¢ opornosci u ludzi, co wymaga dalszych badan, a takze skoordynowanego
wielosektorowego podejscia do kwestii opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
opartego na zasadzie ,,jedno zdrowie” 1 skierowanego zarowno do pracownikow w tych
sektorach, jak 1 uzytkownikow;

L. majac na uwadze, ze wcigz brakuje wystarczajaco szczegdtowych i porownywalnych
danych na szczeblu europejskim dla celéw kompleksowego monitorowania i analizy
Iaczacej stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych i1 oporno$¢ na nie w skali
mig¢dzynarodowej;

M. majac na uwadze, ze pomimo podstawowego celu rolnikow, jakim jest utrzymanie
dobrego stanu zdrowia 1 wydajnosci swoich zwierzat gospodarskich poprzez stosowanie
dobrych praktyk rolnych (higiena, prawidtowe zywienie, odpowiednia hodowla i dobre
zarzadzanie zwierzgtami), zwierzeta moga nadal chorowac oraz ze odpowiednie terapie i
leki weterynaryjne powinny by¢ dostgpne w celu leczenia chorob;

N. majac na uwadze, ze do tej pory nie przyje¢to zadnej standardowej definicji ,,profilaktyki” i
ze rdzne interpretacje tego terminu sa zrodlem cigglych rozbieznosci;

O. majac na uwadze, ze istnieje potrzeba edukowania i podnoszenia swiadomosci 0sob

! Dotyczy zachowania lub odrzucenia koloru fioletowego roztworu barwigcego uzywanego w metodzie Grama
do barwienia mikroorganizméw. Barwienie jest powszechna metoda klasyfikowania bakterii.
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zaangazowanych w stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, w tym decydentow,
pracownikow stuzby zdrowia i spoteczenstwa, aby spowodowaé konieczne zmiany w
zachowaniu os6b wypisujacych recepty, aptekarzy 1 obywateli;

P. majac na uwadze, ze w niektorych panstwach cztonkowskich antybiotyki nadal sa
dostgpne bez recepty oraz ze taka praktyka pogarsza problemy zwigzane z opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe;

Q. majac na uwadze, ze nieprzestrzeganie podstawowych zasad higieny w srodowisku
cztowieka, jak na przyktad w domu, a nie tylko w szpitalach, powoduje dalsze
rozprzestrzenianie si¢ patogenow przeciwdrobnoustrojowych;

R. majac na uwadze, ze diagnostyka ma do odegrania kluczowa rol¢ w zwalczaniu opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez wspieranie bardziej ukierunkowanego
podejscia do leczenia;

1. uwaza, ze cho¢ prawie wszystkie panstwa czlonkowskie opracowaty krajowe strategie w
zakresie opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie z zaleceniami Rady
dotyczacymi ostroznego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu
ludzi, postepy w realizacji ustalonych celéw sg powolne i r6zne w zaleznosci od kraju;
apeluje do rzaddéw o jednoznaczne zobowigzanie si¢ do pelnej i terminowej realizacji
ustalonych celow na szczeblu krajowym;

2. zzadowoleniem przyjmuje pigcioletni strategiczny plan dziatania Komisji w dziedzinie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, lecz wyraza zaniepokojenie tym, ze wiele
punktoéw tego planu powiela dziatania okreslone ponad dziesig¢ lat temu w ramach
zalecenia Rady z dnia 15 listopada 2001 r. dotyczacego ostroznego stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi';

3. zauwaza, ze chociaz plan dziatania Komisji zmierza we wtasciwym kierunku, nie idzie
jednak wystarczajaco daleko, aby zapobiec rosngcemu zagrozeniu wynikajacemu z
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w skali migdzynarodowej; uwaza, ze $rodki
zalecone w planie dziatania muszg zosta¢ wdrozone najszybciej jak to mozliwe; wzywa w
zwiazku z tym Komisje¢ do sporzadzenia zintegrowanego planu dziatania, w ktorym
okreslone zostang stosowne reakcje polityczne, w tym ewentualne dziatania
ustawodawcze;

4. podkresla, ze przedmiotowy plan dziatania powinien obejmowac wszystkie zwierzeta
uwzglednione w strategii UE dotyczacej dobrostanu zwierzat, w tym np. zwierzeta
domowe i1 zwierzgta wykorzystywane do celow sportowych, i powinien uwypuklaé
logiczny zwigzek migdzy zdrowiem zwierzat a stosowaniem Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz mi¢dzy zdrowiem zwierzat a zdrowiem czlowieka;

Ostrozne stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i zwierzat

I'Dz.U. L 34 25.2.2002, s. 13-16.
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5. podkresla, ze najwazniejszy cel kazdej strategii w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe to utrzymanie skutecznosci istniejacych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poprzez odpowiedzialne ich stosowanie na odpowiednim
etapie terapii, jedynie w przypadku jednoznacznego i koniecznego wskazania, przez
ograniczony czas 1 w odpowiedniej dawce, a takze poprzez ogdlne ograniczenie
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a zwtaszcza srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu! w leczeniu ludzi i zwierzat, co
oznacza rowniez uwzglednianie wykazu OIE; podkresla absolutng konieczno$¢ przyjecia
aktywnego, caloSciowego podejscia opartego na perspektywie ,,jedno zdrowie” w celu
ustanowienia lepszej i skuteczniejszej koordynacji miedzy sektorem medycznym i
weterynaryjnym; wzywa do wzmocnienia nadzoru nad stosowaniem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u noworodkéw 1 matych dzieci, a takze w leczeniu
klinicznym, gdzie istnieje potrzeba kontrolowania i pomiaru stosowania §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

6. zwraca uwage na to, ze stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w ilosci ponizej
dawek terapeutycznych jest w UE zakazane;

7. podkresla, ze potrzebne sg dalsze wysitki w celu kontrolowania stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i zwierzat; zdecydowanie nie pochwala
regularnego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych w celach profilaktycznych w
hodowli zwierzat; popiera konkluzje Rady z dnia 22 czerwca 2012 r., ktore zawieraja apel
do panstw cztonkowskich o ograniczenie profilaktycznego stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych do przypadkow, gdy zachodzi okreslona potrzeba kliniczna,
oraz o ograniczenie przepisywania i stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w
leczeniu stad zwierzat do przypadkow, w ktorych weterynarz ocenit, ze leczenie
wszystkich zwierzat ma wyrazne uzasadnienie kliniczne 1 — w odpowiednich przypadkach
— epidemiologiczne; podkresla, ze sektory hodowli zwierzat i akwakultury powinny
koncentrowac si¢ na zapobieganiu chorobom poprzez odpowiednig higiene, warunki, w
ktorych trzymane sg zwierzeta, oraz hodowle zwierzat, a takze rygorystyczne $rodki z
zakresu bezpieczenstwa biologicznego, a nie poprzez profilaktyczne stosowanie srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych; uwaza, ze konieczne jest wzmocnienie kontroli przywozu
zywnosci z panstw spoza UE, zwlaszcza ze wzgledu na to, ze tego rodzaju zywnos$¢ moze
zawierac §lady srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

8. wskazuje, ze oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat jest rézna u réoznych
gatunkdw oraz zrdéznicowana w zaleznosci od poszczeg6lnych form hodowli;

9. wzywa Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) do traktowania ze
szczegdlng uwagg kwestii monitorowania i analizowania sytuacji w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat gospodarskich w catej UE;

10. wzywa do ostroznego i odpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat oraz do przekazywania weterynarzom i rolnikom
obszerniejszych informacji przydatnych do minimalizowania rozwoju opornosci na srodki

I Sprawozdanie z trzeciego posiedzenia grupy doradczej Swiatowej Organizacji Zdrowia ds. zintegrowanego
nadzoru nad opornos$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, 14—17 czerwca 2011 r., Oslo, Norwegia.
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przeciwdrobnoustrojowe; apeluje o wymiang najlepszych praktyk w zakresie zwalczania
rozwoju opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, takich jak wytyczne w sprawie
ostroznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

11. wzywa panstwa cztonkowskie do stosowania systemow rejestracji elektronicznej w celu
dopilnowania tego, by wzorce stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w
poszczegolnych gospodarstwach rolnych byly odpowiednie, a tym samym by
gwarantowaly odpowiedzialne stosowanie tych srodkow w minimalne;j ilo$ci;

12. podkresla potrzebg dokonania przegladu przepisow dotyczacych srodkéw w zakresie
dobrostanu zwierzat gospodarskich w celu poprawy zdrowia zwierzat i ograniczenia
stosowania produktéw farmaceutycznych w leczeniu zwierzat; wzywa Komisj¢ do
dokonania ponownej oceny obowigzujacych przepiséw dotyczacych maksymalnego
zageszczenia pogtowia w chowie zwierzat gospodarskich, gdyz wielkos¢ stada stanowi
dzi$ czesto przeszkode w leczeniu pojedynczych zwierzat lub ich mniejszych grup, co
zacheca do profilaktycznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych; uwaza, ze
skoncentrowanie si¢ na szczepach opornych na choroby mogtyby przyczyni¢ si¢ do
ograniczenia konieczno$ci stosowania weterynaryjnych §rodkéw farmaceutycznych do
celow hodowli, ale jest zdania, Ze nie powinno to zastepowac nalezytych technik
prowadzenia gospodarstwa rolnego i produkcji zwierzgcej;

13. zgadza si¢ z Komisja, ze ramy prawne w zakresie lekow weterynaryjnych 1 pasz
leczniczych wymagaja wzmocnienia oraz domaga si¢ utrzymania spojnosci w
formutowaniu przepiséw UE 1 wprowadzaniu do nich zmian;

14. wzywa do stosowania rzetelnego podejscia do kwestii znaczacego zmniejszenia opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w hodowli zwierzat; zauwaza, ze szczegolng uwage
nalezy zwréci¢ na chow mlodych zwierzat, ktore czesto pochodza z ré6znych hodowli 1 w
zwigzku z tym w momencie zwiezienia ich w jedno miejsce sg narazone na ryzyko
zarazenia;

15. wzywa Komisje do przedstawienia wniosku ustawodawczego w sprawie sektora
weterynaryjnego w celu ograniczenia stosowania u ludzi srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu trzeciej 1 czwartej generacji,
podkresla, ze kazdy taki wniosek musi si¢ opiera¢ na europejskich wytycznych, ktorych
podstawa s3 odpowiednie dowody, dotyczacych ostroznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu zwierzat;

16. uwaza, ze planowany przeglad dyrektywy 2001/82/WE jest wazng okazja do podjecia
skutecznych $§rodkow majacych na celu zmniejszenie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe poprzez wzmocnienie przepisow dotyczacych lekow
weterynaryjnych, takich jak;

— ograniczenie prawa do przepisywania srodkow przeciwdrobnoustrojowych jedynie do
weterynarzy majacych odpowiednie kwalifikacje zawodowe;

— oddzielenie prawa do przepisywania od prawa do sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, co wyeliminuje zachety ekonomiczne do przepisywania

tych srodkows;

RR\919515PL.doc 9/25 PE486.077v03-00

PL



PL

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

wzywa Komisje do podjecia dziatan w zakresie realizacji planu dziatania w dziedzinie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktory zawiera konkretne inicjatywy na
rzecz wdrozenia 12 wymienionych dziatan, a takze do opublikowania sprawozdania z
postepoéw w zakresie realizacji tego planu dziatania do konca 2013 r., ktore to
sprawozdanie powinno obejmowac przeglad ograniczen w stosowaniu srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w weterynarii, osiggni¢tych przez poszczegolne
panstwa cztonkowskie;

podkresla, ze miedzy panstwami cztonkowskimi istniejg znaczace roznice w stosowaniu i
dystrybucji antybiotykow; wzywa Komisje do oceny 1 monitorowania realizacji przez
panstwa cztonkowskie odpowiednich przepisow UE dotyczacych §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a zwlaszcza stosowania antybiotykow w sektorze opieki
zdrowotnej 1 w sektorze weterynaryjnym jedynie w przypadku wyraznego wskazania oraz
zakazu stosowania §rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w paszy dla zwierzat jako
stymulatorow wzrostu;

wzywa Komisje do przeanalizowania warunkow wystawiania recept 1 sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, aby sprawdzi¢, czy praktyki w opiece zdrowotnej ludzi

1 zwierzat mogg prowadzi¢ do nadmiernego wystawiania recept i nadmiernego lub
nieprawidlowego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do wspierania wysitkdw majacych na celu
zagwarantowanie zatrudniania epidemiologéw we wszystkich szpitalach;

wzywa Komisje do monitorowania stosowania nanosrebra w produktach konsumenckich,
gdyz moze ono powodowaé wzrost opornosci mikroorganizméw na srebro, w tym na
nanosrebro 1 zwigzki srebra, co z kolei moze ograniczy¢ przydatnos¢ nanosrebra w
wyrobach medycznych i innych zastosowaniach medycznych;

podkresla, ze w celu ograniczenia stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
niezbg¢dna jest poprawa doktadnosci diagnoz, wobec czego nalezy rozszerzy¢ stosowanie
diagnostyki;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie do wsparcia wysitkdw majacych na celu
regularng 1 rutynowg kontrole epidemii szpitalnych, a takze mozliwego wptywu
rozpowszechniania klonéw opornych na leki na te epidemie;

Zapobieganie

24. w celu ograniczenia niewlasciwego stosowania i niekontrolowanego dostgpu do srodkow

przeciwdrobnoustrojowych, w tym rowniez za posrednictwem coraz czgstszej nielegalnej
sprzedazy przez Internet, z zadowoleniem przyjmuje inicjatywy panstw cztonkowskich w
zakresie przegladu statusu prawnego wszystkich doustnych, wziewnych 1 dozylnych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych (w tym lekow przeciw malarii oraz lekow
przeciwwirusowych i grzybobojczych), ktore pacjenci moga otrzymac bez recepty;
podkresla, ze §rodki przeciwdrobnoustrojowe nie powinny by¢ dostepne bez recepty, gdyz
stanowi to zachete do samoleczenia, czgsto na podstawie nieprawidlowych zatozen;
wzywa panstwa cztonkowskie do podnoszenia §wiadomosci na temat sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poza rynkiem regulowanym i sprzedazy nielegalnej zardowno
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25.

26.

27.

28.

29.

w sektorze opieki zdrowotnej, jak 1 w sektorze weterynaryjnym,;

zwraca uwage na wazng role szczepionek, jezeli chodzi o zahamowanie rozwoju
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, gdyz ograniczajg one ilo$¢ srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych potrzebnych do leczenia infekcji u ludzi i zwierzat, ale uwaza,
ze —w odniesieniu do weterynarii — nie powinno to zastgpowac nalezytych technik
prowadzenia gospodarstwa rolnego i produkcji zwierzecej; wzywa Komisj¢ do zbadania,
jakie dalsze srodki zapobiegawcze mozna podja¢ w celu ograniczenia rozprzestrzeniania
si¢ zakazen i chorob w hodowli zwierzat;

proponuje podejmowanie srodkow wspierajagcych zrownowazone systemy hodowli
zwierzat gospodarskich, opierajace si¢ na dobrych praktykach zarzadzania, ktore
pozwalaja na jak najefektywniejsze wykorzystanie zasobow 1 ograniczaja zaleznos¢
rolnikow od kosztownych i1 niestaltych naktadow powodujacych duze zagrozenie dla
srodowiska 1 zdrowia publicznego;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie, w porozumieniu z wlasciwymi agencjami UE,
do opracowania i upowszechnienia wytycznych w zakresie ostroznego stosowania,
majacych na celu ograniczenie — w ramach podejscia holistycznego — zbednego i
nieodpowiedniego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i
zwierzat, w gospodarce hodowlanej, rolnictwie, akwakulturze i ogrodnictwie;

wzywa Komisje, aby w ramach zblizajacego si¢ przegladu przepiséw europejskich
dotyczacych weterynaryjnych srodkow farmaceutycznych zaklasyfikowata pasze
lecznicze jako ,,$rodki farmaceutyczne”, a nie jako ,,pasze” w celu zagwarantowania, ze
ten wrazliwy obszar pasz leczniczych bedzie w przysztosci monitorowany w ramach
prawodawstwa dotyczacego srodkéw farmaceutycznych 1 ze odpowiednio beda
prowadzone oficjalne kontrole, a takze w celu dopilnowania, aby pasze lecznicze
podlegaly kategorii srodkow ,,wydawanych wylacznie na recepte”;

podkresla, ze profilaktyka i kontrola zakazen maja podstawowe znaczenie dla zwalczania
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych; wzywa panstwa cztonkowskie do
poprawy kontroli zakazef oraz do wprowadzenia i promowania wlasciwych norm w
zakresie higieny, zwtaszcza jezeli chodzi o higiene rak, szczegdlnie w srodowiskach
wrazliwych, takich jak osrodki opieki zdrowotnej, w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu
si¢ zakazen oraz ograniczenia potrzeby stosowania antybiotykow; wzywa Komisj¢ 1
panstwa czlonkowskie do poszerzenia wymiany najlepszych praktyk w zakresie
profilaktyki 1 ograniczania zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna, a takze do
rozszerzenia badan w zakresie epidemiologii zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna ze
wzgledu na metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus 1 C. difficile oraz inne
organizmy oporne na wiele lekow;

Prace nad nowymi Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi lub alternatywnymi metodami

30.

leczenia

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie, aby zachecaly do wysitkow na rzecz
wprowadzania nowych i1 innowacyjnych modeli biznesowych w oparciu o zasadg
partnerstwa prywatno-publicznego, ktore rozgraniczajg inwestycje w badania naukowe i
rozwojowe stuzace poszukiwaniu nowych antybiotykdw i opracowywaniu narze¢dzi
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

diagnostycznych od transakcji handlowych, aby promowac szerszy dostep 1 przystepnosée
oraz ogranicza¢ niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

wzywa do przeprowadzenia wigkszej liczby lepiej skoordynowanych badan obejmujacych
nowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze inne rozwigzania (szczepienia,
bezpieczenstwo biologiczne, hodowle odpornosciowg) oraz do opracowania opartych na
danych naukowych strategii unikania i zwalczania chordb zakaznych u zwierzat;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do przyspieszenia dziatan w zakresie badan 1
rozwoju w celu udostepnienia nowych narzedzi na rzecz walki z gruzlica, w tym z
gruzlicg lekooporng;

wzywa Komisj¢ do inwestowania w badania i rozwdj w celu poszukiwania alternatyw dla
stosowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w produkcji zwierzecej oraz do
wspierania innowacji w praktykach rolnych, zgodnie z celami przysztego europejskiego
partnerstwa innowacyjnego na rzecz wydajnego i zrGwnowazonego rolnictwa;

podkresla potrzebe restrykcyjnego podejscia do kwestii stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu oraz nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i technologii przeznaczonych do leczenia ludzi i zwierzat;
podkresla znaczenie odpowiedniego ukierunkowania stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu na $cisle okreslone przypadki;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do zbadania nowego podejscia regulacyjnego, w
tym réwniez zbywalnych praw wlasnosci intelektualnej oraz mozliwos$ci przedluzania
terminu obowigzywania patentu, aby zacheci¢ do prywatnych inwestycji w prace nad
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

zwraca uwage na znaczenie dostepu do szybkich, niezawodnych i przystepnych cenowo
narzg¢dzi diagnostycznych w ramach rozwoju nowych strategii leczenia;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do zbadania nowych podejs$¢ regulacyjnych
ukierunkowanych na dofinansowanie badan na rzecz rozwoju nowych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, co moze przynies¢ korzysci finansowe zarowno sektorowi
publicznemu, jak i prywatnemu;

wzywa Komisje 1 panstwa cztonkowskie do wzmocnienia zachet na rzecz wspotpracy
sektora publicznego 1 prywatnego w celu ozywienia dzialalno$ci badawczej 1 rozwojowej
w zakresie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych; uwaza, ze wymiana wiedzy 1 laczenie
zasoboéw w ramach innowacyjnego partnerstwa publiczno-prywatnego bg¢dzie miato
kluczowe znaczenie dla zapewnienia skutecznos$ci klinicznej 1 dostgpnosci istniejgcych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

wzywa Komisje do dopilnowania, aby w ramach strategii ,,Europa 2020 rolnicy we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE mieli dostgp do inteligentnych, skutecznych i
alternatywnych narzedzi stuzacych do leczenia swoich zwierzat, w tym na rynkach
okreslanych mianem MUMS (,,pomniejsze zastosowania, pomniejsze gatunki’), ktore
obecnie borykaja si¢ ze znacznym brakiem lekow weterynaryjnych;
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40.

wzywa Komisje do zapewnienia rozwoju 1 dost¢pnosci wiekszej liczby narzedzi
gospodarskich umozliwiajacych wczesng i szybka diagnoze¢ oraz kontrole chorob, a takze
do ustanowienia kompleksowego i1 skutecznego systemu diagnostycznego na szczeblu
panstw czlonkowskich, ktory zapewnitby terminowe przekazywanie wynikow badan
bakteriologicznych;

Monitorowanie i skladanie sprawozdan

41.

42.

43.

44,

45.

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do $cislejszej wspotpracy i koordynacji w
zakresie wczesnego wykrywania u ludzi, zwierzat i ryb oraz w Srodkach spozywczych
bakterii patogennych opornych na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze w zakresie
powiadamiania o takich przypadkach i skoordynowanego reagowania na nie, aby
nieustannie monitorowac zakres i rozwdj opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe; w
zwiazku z tym apeluje do panstw czlonkowskich o utworzenie — zgodnie z jednolitymi
standardami — baz danych, w ramach ktorych sprzedawcy, lekarze weterynarii i1 rolnicy
byliby zobowigzani do dokumentowania podawania i stosowania antybiotykow;

podkresla, ze w niektorych panstwach cztonkowskich brakuje rzetelnych informacji na
temat stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych; podkresla, jak wazne jest
utworzenie skutecznej europejskiej sieci krajowych systemoéw nadzoru w sektorze opieki
zdrowotnej 1 w sektorze weterynaryjnym, opartych na jednolitych standardach
obowigzujacych wszystkie panstwa cztonkowskie, aby gromadzi¢ jasne, pordwnywalne,
przejrzyste 1 aktualne dane referencyjne na temat stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; uwaza, ze podstawa powinny by¢ istniejgce sieci
monitorowania, prowadzone przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci:
europejska sie¢ monitorowania konsumpcji antybiotykéw Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECZKCh), europejska sie¢ monitorowania
lekoopornosci drobnoustrojow ECZKCh, sie¢ nadzoru nad chorobami przenoszonymi
przez zywnos¢ 1 wod¢ ECZKCh i europejski program nadzorowania konsumpcji
weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych Europejskiej Agencji Lekow;

uwaza, ze dostep do zebranych danych dotyczacych stosowania antybiotykéw powinien
przystugiwac tylko ekspertom, wtasciwym wiladzom i zainteresowanym organom
decyzyjnym.

przypomina, ze w swojej rezolucji z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie opornosci na
antybiotyki podkreslit potrzebe uzyskania petnego obrazu tego, kiedy, gdzie, w jaki
sposob 1 u jakich zwierzat stosuje si¢ sSrodki przeciwdrobnoustrojowe; uwaza, ze Komisja
powinna gromadzi¢, analizowac¢ i publikowac¢ takie dane bez zwtoki oraz ze zgromadzone
dane powinny zosta¢ ujednolicone 1 by¢ porownywalne, tak by umozliwia¢
przeprowadzenie stosownej analizy oraz podj¢cie skutecznych, skoordynowanych dziatan
dotyczacych konkretnych gatunkéw i dostosowanych do réznych rodzajow hodowli
zwierzat, majacych na celu zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
zarowno na szczeblu UE, jak i panstw cztonkowskich;

wzywa Komisj¢ do uwzglednienia w sprawozdaniu z postgpow w realizacji planu
dziatania w dziedzinie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przegladu
ograniczenia stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w weterynarii w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich;
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46.

47.

48.

49.

50.

wzywa Komisje do zobowigzania panstw cztonkowskich do skutecznego 1 catosciowego
monitorowania stosowania antybiotykéw w catej hodowli zwierzat za pomoca baz
danych; przypomina, Ze istnieje obowigzek dokumentowania stosowania antybiotykow w
gospodarstwach rolnych;

wzywa panstwa cztonkowskie do zapewnienia odrgbnego monitorowania i odrebne;j
kontroli oporno$ci u zwierzat gospodarskich, zwierzat domowych, zwierzat bioracych
udziat w zawodach sportowych itd. w takiej formie, ktéra nie powodowataby
dodatkowych obcigzen finansowych i administracyjnych dla rolnikéw, hodowcow lub
weterynarzy;

wzywa panstwa cztonkowskie do propagowania $cislejszej wspoOtpracy migdzysektorowe;j
miedzy wlasciwymi organami 1 sektorami w celu zachecania do przyjecia bardziej
zintegrowanego podejscia do zdrowia ludzi i zwierzat oraz w celu monitorowania
realizacji krajowych strategii na rzecz opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

podkresla potrzebg wspierania zrownowazonych systemow produkcji zywnosci, ktore w
odroznieniu od ,,chowu przemystowego” sg potencjalnie w mniejszym stopniu narazone
na stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do dopilnowania, aby przyszie srodki pomiaru
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w sektorze opieki zdrowotnej 1 w
sektorze weterynaryjnym oraz sktadania odnos$nych sprawozdan zostaly rozszerzone, tak
aby obejmowaty nie tylko laczng liczbe srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych, lecz takze
ich rodzaje, czas leczenia itd.;

Komunikacja, edukacja i szkolenia

51.

52.

53.

zwraca uwage, ze zachecanie do odpowiedniego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych zalezy od zmiany nastawienia, postepowania i edukacji
pacjentow, rolnikow, farmaceutow, lekarzy, weterynarzy i innych lekarzy w zakresie
leczenia ludzi 1 zwierzat; uwaza, ze zarowno na szczeblu krajowym, jak i europejskim
nalezy podejmowac skuteczniejsze 1 bardziej jednolite dziatania edukacyjne i
szkoleniowe, a takze prowadzi¢ kompleksowe kampanie informacyjne w szkotach,
zasadniczo juz od najmtodszych lat, w celu podnoszenia §wiadomosci w zakresie
konsekwencji niewtasciwego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

zwraca uwage, ze jednym z najczestszych powodow stosowania antybiotykow jest
leczenie przezigbienia oraz ze wiele korzysci mozna by osiagna¢ dzieki u§wiadomieniu
opinii publicznej, Ze przezigbienie jest zakazeniem wirusowym 1 ze antybiotyki chronig
jedynie w przypadku zakazen bakteryjnych;

z zadowoleniem przyjmuje Europejski Dzien Wiedzy o Antybiotykach (18 listopada),
ustanowiony w celu propagowania odpowiedzialnego stosowania srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych; uwaza jednak, ze jego dostrzegalnosc¢ i potencjat mozna
poprawi¢ poprzez wzmocnione wsparcie polityczne na szczeblu krajowym i1 europejskim,
szersze podej$cie obejmujace rowniez zwierzeta oraz skoordynowane, innowacyjne i
intensywne kampanie oparte na doswiadczeniach zdobytych podczas realizacji udanych
inicjatyw europejskich i migdzynarodowych; wzywa Komisj¢ do wdrozenia catoroczne;j
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kampanii informacyjnej dotyczacej wtasciwego dawkowania przepisanych antybiotykow;

54. majac na uwadze, ze rozpowszechnianie informacji wérod obywateli, a nie jedynie lekarzy
1 weterynarzy ma kluczowe znaczenie dla podniesienia $wiadomosci 1 tym samym dla
profilaktyki, wzywa Komisj¢ do sporzadzenia wykazu najlepszych praktyk w dziedzinie
prowadzenia skutecznych kampanii komunikacyjnych i kursow szkolenia zawodowego
majacych na celu szerzenie wiedzy o opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, takich
jak praca wielopodmiotowej europejskiej platformy na rzecz odpowiedzialnego
stosowania lekow u zwierzat (EPRUMA), aby wspiera¢ skuteczng realizacje takich
kampanii informacyjnych;

55. jest zdania, ze nalezy opracowac skuteczne kampanie informacyjne i u§wiadamiajagce w
celu podniesienia §wiadomosci na temat zagrozen zwigzanych z niezamierzonym
rozprzestrzenianiem si¢ patogendéw przeciwdrobnoustrojowych w szpitalach i domach
oraz na temat srodkow stuzacych ich uniknigciu;

56. wzywa Komisj¢ do przeanalizowania — w ramach badania poprawy informacji zawartych
na ulotkach dotgczanych do opakowania oraz w tabelkach z podstawowymi informacjami
na temat leku — koncepcji udzielania pacjentom doktadniejszych informacji o danym
antybiotyku, na przyktad poprzez zamieszczenie ostrzezenia o nastgpujacej tresci:
,»Niniejszy antybiotyk przyjmuje si¢ wytacznie w przypadku gdy zostal przepisany przez
lekarza oraz zgodnie z zaleceniami lekarza. Niewtasciwe stosowanie antybiotykow moze
skutkowaé opornoscia, szkodliwg zaréwno dla samego pacjenta, jak i dla innych 0sob.”;

Wspolpraca miedzynarodowa

57. podkresla, ze coraz czestsze podroze migdzynarodowe, a zwlaszcza Swiatowy handel
Zywnoscig 1 pasza, to czynniki mogace sprzyjac szerzeniu si¢ opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe na skale migdzynarodowa; uwaza, ze wspolne i szybkie
dziatania mi¢dzynarodowe, ktore si¢ na siebie nie naktadajg 1 sg prowadzone na
odpowiednio duzg skale, to jedyny sposob osiagnigcia postepéw w dziedzinie
minimalizowania zagrozen dla zdrowia publicznego wynikajacych z globalnej opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

58. dostrzega znaczenie miedzynarodowych inicjatyw, przyjetych przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia Zwierzat, Organizacje ds.
Wyzywienia i Rolnictwa oraz inne organizacje dziatajace w skali globalnej; podkresla
jednak znaczenie przestrzegania na catym $wiecie przyjetych migdzynarodowych
standardow 1 wytycznych; apeluje do Komisji, aby w ramach oceny realizacji biezacego
planu dzialania w zakresie opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zdata
sprawozdanie z postgpow panstw cztonkowskich w wypelnianiu najwazniejszych
mig¢dzynarodowych zobowigzan w dziedzinie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

59. z zadowoleniem przyjmuje powotanie transatlantyckiej grupy zadaniowej ds. oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR) oraz zbidr zalecen przyjetych we wrzesniu
2011 r. z mys$la o przysztej wspodtpracy migdzy UE a Stanami Zjednoczonymi; w
szczeg6lnosci podkresla znaczenie konkretnych dziatan w zakresie:
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e [Jgromadzenia porownywalnych danych i wzajemnego udostepniania sobie danych
dotyczacych §rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w leczeniu ludzi 1
zwierzat;

e opracowywania wspdlnych planéw w oparciu o najlepsze praktyki w dziedzinie
zarzadzania w sytuacji wystgpienia zakazenia zwigzanego z opiekg zdrowotng;

e SciSlejszej wspolpracy miedzy amerykanskim Urzedem ds. Zywnoéci i Lekow a
Europejska Agencja Lekow w sprawie skoordynowanego podej$cia do kwestii
utatwienia prac rozwojowych nad srodkami przeciwdrobnoustrojowymi oraz ich
regulacji, w szczeg6lnosci w odniesieniu do fazy testow klinicznych;

60. wzywa Komisj¢ do oparcia si¢ na pracach TATFAR 1 wspierania podobnych wielo- i
dwustronnych zobowigzan w zakresie zapobiegania 1 kontrolowania oporno$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe we wspOtpracy z innymi partnerami globalnymi;

61. apeluje do Komisji i panstw cztonkowskich o wspieranie i propagowanie globalnych
inicjatyw na rzecz zarzadzania ryzykiem takich jak wykaz WHO, ktory zawiera $rodki
przeciwdrobnoustrojowe o krytycznym znaczeniu dla leczenia ludzi, oraz wykaz OIE,
ktory zawiera srodki przeciwdrobnoustrojowych majace znaczenie dla leczenia zwierzat;

62. popiera mi¢dzynarodowe podejscie do kontroli podrabianych §rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z wytycznymi WHO;

63. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie,
Komisji i panstwom cztonkowskim.
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UZASADNIENIE

Odkad w latach 30. ubiegtego stulecia odkryto penicyling, srodki przeciwdrobnoustrojowe
zrewolucjonizowaly praktyke medyczng i weterynaryjna, znacznie obnizajgc wspotczynnik
umieralno$ci na skutek powaznych i czgstokro¢ $miertelnych zakazen bakteryjnych, a
jednoczesnie torujac droge innowacyjnym zabiegom inwazyjnym, ktére miaty zacza¢ by¢
powszechnie stosowane. Niesamowite postepy medyczne w epoce antybiotykéw moga jednac
zosta¢ zniweczone przez rosngce zagrozenie opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to zdolno$¢ organizméw drobnoustrojowych do
zycia i przetrwania w obecno$ci §rodka przeciwdrobnoustrojowego w ilosci wystarczajacej
zwykle do zneutralizowania lub zabicia mikroorganizmow tego samego gatunku. W
konsekwencji organizmy drobnoustrojowe moga rozwina¢ glteboka opornos¢ na pewne srodki
przeciwdrobnoustrojowe, na ktore sg zazwyczaj wrazliwe!.

Po osiemdziesi¢ciu latach powszechnego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wiele z nich utracito swoja skuteczno$¢ w wyniku rozwoju drobnoustrojow
chorobotwérczych oraz na skutek ich zdolnosci przystosowawczych. Ow wylaniajacy sie
kryzys jest konsekwencja dwoch zasadniczych 1 powigzanych ze sobg zjawisk, mianowicie
nieodpowiedniego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i
zwierzat oraz czterdziestoletniej przepasci innowacyjnej w dziedzinie rozwoju nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, spowodowanej niskimi zyskami z inwestycji w badania
naukowe 1 rozwojowe.

Kwestie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe skomplikowato dodatkowo pojawienie
si¢ u niektorych bakterii opornosci wielolekowej, ktéra moze neutralizowa¢ skutecznos¢
wielu niepodobnych do siebie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i utrudnia¢ wybor metody
leczenia zaréwno ludzi, jak zwierzat, a takze opdznia¢ powrot do zdrowia lub by¢ przyczyna
niepowodzenia leczenia.

Cho¢ bardzo trudny do zwalczania gronkowiec ztocisty oporny na metycyling (MRSA,
metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus), ktory jest roznoszony przez pacjentow
przemieszczajacych si¢ miedzy szpitalami, jest dos¢ dobrze znany, lista zakazen
wywotywanych drobnoustrojami opornymi na wiele lekow jest dtuga 1 obejmuje m.in.
zakazenia ukladu moczowego, zapalenie phuc i gruzlice. Wedtug Swiatowej Organizacji
Zdrowia rocznie wystgpuje na swiecie co najmniej 440 tys. indywidualnych zachorowan na
gruzlice wywolang drobnoustrojami opornymi na wiele lekow, co przektada si¢ na ponad
150 tys. zgonow?.

Nie jest zaskoczeniem, ze europejskie systemy opieki zdrowotnej juz obecnie ponosza coraz
wyzsze wydatki na skutek infekcji, ktorych Zzrodtem sa drobnoustroje oporne na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Nie tylko koszty lekow potrzebnych do leczenia w tych
przypadkach sa czesto wysokie, ale rowniez sama terapia trwa dluzej 1 jest bardziej
skomplikowana. Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia i Europejskiego Centrum ds.

! http://www.vmd.defra.gov.uk/pdf/leaflet antimicrobials.pdf
2 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs194/en/
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Zapobiegania 1 Kontroli Choréb w roku 2007 zakazenia wywolane bakteriami opornymi na
srodki przeciwdrobnoustrojowe byty przyczyng ponad 2,5 miliona dodatkowych dni
hospitalizacji w UE, Norwegii i Islandii! oraz 25 tys. dodatkowych ofiar $miertelnych w tym
regionie?. Jezeli nie podejmie sie wspolnych wysitkéw w celu rozwigzania coraz
powazniejszego problemu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, mozna oczekiwac,
ze w najblizszych latach liczby te beda przedstawia¢ o wiele tragiczniejszy obraz.

Co wigcej, nowoczesne metody leczenia przyspieszaja pojawianie si¢ organizmow opornych
na leki, gdyz sprzyjaja niewlasciwemu stosowaniu srodkow przeciwdrobnoustrojowych, co
wyraza si¢ m.in. nadmiernym i nieodpowiedzialnym dawkowaniem, zazywaniem
antybiotykow niskiej jakosci 1 nieprzestrzeganiem pelnego okresu leczenia zgodnie ze
wskazaniem lekarza. Owo zjawisko nadmiernej konsumpcji srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych nasila si¢ ze wzgledu na zwigzek miedzy ich stosowaniem w
produkcji zwierzecej a postepujaca opornoscig wsrdd ludzi.

Wszystkie bakterie posiadaja wrodzonag elastyczno$¢ umozliwiajaca im wyksztalcaé geny,
dzigki ktorym bakterie te sg oporne na wszelkie srodki przeciwdrobnoustrojowe, a eliminujac
wrazliwe bakterie, srodki przeciwdrobnoustrojowe wywierajg presj¢ selektywna sprzyjajaca
nadmiernemu rozwojowi bakterii posiadajacych gen opornosci. Tak wigc wydluzony czas
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych sprzyja rozpowszechnianiu si¢ opornych
szczepow.

Problem ten jest o tyle powazniejszy, ze w dziedzinie rozwoju nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych ma miejsce znaczny spadek aktywnos$ci. Cho¢ lista
drobnoustrojéw opornych na leki wcigz si¢ wydtuza, jedynie nad stosunkowo niewielka
liczba nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych prowadzone sg prace rozwojowe, a w
przypadku niektorych organizmow wyksztatcajacych opornos¢ na leki prac takich nie
prowadzi si¢ w ogole. Rezultat jest taki, ze tendencja polegajaca na coraz trudniejszym
leczeniu zakazen bedzie si¢ nasilac, jezeli nie podejmie si¢ skoordynowanych dziatan
prewencyjnych 1 kontrolnych w celu przeciwdziatania opornos$ci na §rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Skutki sa wysoce niepokojace. Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktore kosztuja dziesiatki
milionow euro zainwestowanych w badania naukowe 1 rozwojowe oraz nad ktorymi prace
trwaja niemal dziesi¢¢ lat, zanim osiggni¢ta zostanie faza wprowadzenia na rynek, majg coraz
krotszy okres zywotnosci, w ktorym sa skuteczne. Kiedy opornos$¢ jest coraz
powszechniejsza, a okres zywotno$ci srodka przeciwdrobnoustrojowego staje si¢ krotszy i
coraz mniej nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych jest dostepnych, przepas¢ migdzy
zakazeniem a kontrola poglebia sie coraz bardziej. Wedlug Swiatowej Organizaciji Zdrowia
opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe grozi powrotem do stanu z czaséw
poprzedzajgcych wynalezienie antybiotykow?.

Fakt, iz granice nie powstrzymuja chorob zakaznych sprawia, ze coraz wigksza liczba

1 http://whglibdoc.who.int/publications/2012/9789241503181_eng.pdf
2http://www.ecdc.europa.eu/en/aboutus/organisation/Director%20Speeches/20120314 _AMR_presentation_Cope
nhagen EUpresidency.pdf

3 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs194/en/
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drobnoustrojéw opornych na leki staje si¢ problemem o charakterze globalnym 1 jako taki
nalezy go rozwigzaé. Decydujace znaczenie ma jednak podjgcie przez UE wspolnych dziatan
w tej kwestii. W ciggu ostatnich dziesigciu lat we wszystkich konkluzjach Rady Europejskiej 1
rezolucjach Parlamentu Europejskiego wielokrotnie apelowano o ostrozne stosowanie
istniejacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz o wspieranie inicjatyw majacych na
celu opracowanie nowych. Sprawozdawczyni jest przekonana, ze te konkluzje i rezolucje
muszg wreszcie doprowadzi¢ do pilnych dziatan zar6wno po stronie panstw cztonkowskich,
jak 1 UE jako catosci.

Nalezy podkresli¢, Zze nie ma jednego prostego rozwigzania problemu opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Potrzebne jest raczej podejscie wieloptaszczyznowe.

Ostrozne stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i zwierzat
Przede wszystkim konieczne jest zadbanie o ostrozne stosowanie §rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych. Wigze si¢ to ze stosowaniem ich jedynie w przypadku
przepisania ich przez lekarza oraz z powstrzymaniem si¢ od niepotrzebnego zazywania
antybiotykow, jak np. w celu leczenia powszechnych u ludzi infekcji wirusowych. Z podobna
rozwagg nalezy stosowac te srodki w catym sektorze weterynaryjnym. Aby osiggna¢ ten cel,
Komisja 1 wszystkie panstwa cztonkowskie muszg wspotpracowac z myslg o opracowaniu
kompatybilnych strategicznych planow dzialania w zakresie ostroznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Zapobieganie

Wazne jest podejmowanie skuteczniejszych dziatan w celu zapobiegania zaréwno
wystepowaniu, jak i rozpowszechnianiu si¢ opornos$ci na leki. Dzialania takie obejmuja
sprawniejsze monitorowanie i lepszg sprawozdawczos$¢ na temat organizmow opornych na
leki, a takze skuteczniejsze srodki kontroli zakazen, w tym stosowanie szczepien.

Prace nad nowymi Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi lub alternatywnymi metodami
leczenia

Kwestig duzej wagi jest ograniczenie opornosci na leki, przy czym konieczne jest rowniez
wspieranie prac rozwojowych nad nowymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Sposobem
na osiggni¢cie postepow w tej dziedzinie moze by¢ partnerstwo publiczno-prywatne. Wazne
jest jednak réwniez rozwazenie nowego podejscia regulacyjnego, ktore mogtoby pobudzi¢
badania w przemysle 1 rozwdj nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jednoczesnie
gwarantujac pacjentom bezpieczenstwo.

Monitorowanie i skladanie sprawozdan

Skuteczne dziatania wymagajg precyzyjnych i aktualnych danych od panstw cztonkowskich.
Niezbedny jest zatem ogolnoeuropejski nadzor zarowno w sektorze opieki zdrowotnej, jak 1 w
sektorze weterynaryjnym. Jednym z probleméw wymagajacych szczegolnej uwagi jest
potrzeba jasnych, poréwnywalnych, przejrzystych i aktualnych danych referencyjnych na
temat stosowania srodkdw przeciwdrobnoustrojowych we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Komunikacja, edukacja i szkolenia

Potrzebna jest wymiana sprawdzonych praktyk, a takze lepsza komunikacja, edukacja i
szkolenia dla weterynarzy oraz lekarzy, aby przeciwdziata¢ nasilajagcemu si¢ zjawisku
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opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto nalezy zadbac o sprawniejsze
przekazywanie opinii publicznej informacji na ten temat, aby pacjenci ostroznie stosowali
antybiotyki.

Wspolpraca miedzynarodowa

Ze wzgledu na fakt, Zze granice nie stanowig przeszkody w rozpowszechnianiu si¢ zakazen,
kwestig tg nalezy si¢ zaja¢ na szczeblu miedzynarodowym. Prace podejmowane przez
transatlantycka grupe zadaniowa ds. oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR)
stanowig znakomity wzor wspotpracy migdzynarodowej w dziedzinie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i nalezy wspiera¢ podobne wielo- i dwustronne zobowigzania.

15.10.2012

OPINIA KOMISJI ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci

W sprawie wyzwan zwigzanych z drobnoustrojami — rosngce zagrozenia zwigzane z
opornos$cig na srodki przeciwdrobnoustrojowe
(2012/2041(IN1))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Martin Hausling

WSKAZOWKI

Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, wlasciwej dla tej sprawy, o uwzglednienie
w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych wskazéwek:

1. zauwaza, ze chociaz plan dziatania Komisji zmierza we wtasciwym kierunku, nie idzie
jednak wystarczajaco daleko, aby zapobiec rosngcemu zagrozeniu na §wiecie
wynikajagcemu z opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; uwaza, ze srodki zalecone
w planie dzialania musza zosta¢ wdrozone najszybciej jak to mozliwe; wzywa w zwigzku
z tym Komisje do sporzadzenia zintegrowanego planu dzialania, w ktorym okreslone
zostang stosowne reakcje polityczne, w tym ewentualne dziatania ustawodawcze;

2. podkresla, ze przedmiotowy plan dzialania powinien obejmowac wszystkie zwierzeta
uwzglednione w strategii UE dotyczacej dobrostanu zwierzat, w tym np. zwierzgta
domowe 1 zwierzgta wykorzystywane do celow sportowych, 1 powinien uwypukla¢
logiczny zwigzek migdzy zdrowiem zwierzat a stosowaniem srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych oraz migdzy zdrowiem zwierzat a zdrowiem cztowieka;
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11

12.

zgadza si¢ z opinig, ze potrzebne jest holistyczne podejscie zaktadajace ostrozne

1 odpowiedzialne stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz statg poprawe
bezpieczenstwa biologicznego, a takze systemy hodowli zwierzat, ktore przyczyniajg si¢
do zachowania dobrego zdrowia zwierzat, umozliwiaja zwierzetom zachowywanie si¢
W sposob charakterystyczny dla danego gatunku, minimalizujg wystgpowanie chordb

1 ograniczajg ich przenoszenie, a tym samym zmniejszaja koniecznos¢ przepisywania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

wzywa do stosowania rzetelnego podej$cia do kwestii znaczacego zmniejszenia opornosci
w hodowli zwierzat; zauwaza, ze szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na chow miodych
zwierzat, ktore czesto pochodzg z ré6znych hodowli i w zwigzku z tym w momencie
zwiezienia ich w jedno miejsce sg narazone na ryzyko zarazenia;

wzywa do przeprowadzenia wigkszej liczby lepiej skoordynowanych badan obejmujacych
nowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze inne rozwigzania (szczepienia,
bezpieczenstwo biologiczne, hodowle odpornosciowa) oraz do opracowania opartych na
danych naukowych strategii unikania i zwalczania chorob zakaznych u zwierzat;

sugeruje promowanie badan i innowacji, poprawe komunikacji oraz podniesienie poziomu
ksztalcenia i szkolen zawodowych w zakresie stosowania §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

proponuje wspieranie zrownowazonych systemow hodowli zwierzat gospodarskich,
opierajacych si¢ na dobrych praktykach zarzadzania, ktore pozwalaja na jak najbardziej
efektywne wykorzystanie zasobdw 1 ograniczajg zaleznos¢ rolnikow od kosztownych

1 niestatych naktadéw powodujacych duze zagrozenie dla srodowiska i zdrowia
publicznego;

zgadza si¢ z Komisja, ze ramy prawne w zakresie lekow weterynaryjnych i pasz
leczniczych wymagaja wzmocnienia oraz domaga si¢ spdjnosci przepisow UE 1ich
egzekwowania;

zwraca uwage na to, ze stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w ilosci ponize;j
dawek terapeutycznych jest w UE zakazane;

wzywa Komisje do dopilnowania, by przyjety w 2006 r. zakaz stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w celu stymulowania wzrostu zostal wprowadzony
w panstwach cztonkowskich;

. uwaza, ze podstawowym celem rolnikéw musi by¢ stosowanie odpowiednich metod

hodowli, aby utrzymac¢ zwierzeta hodowlane w zdrowiu oraz zapewni¢ efektywnos¢
hodowli zwierzat i1 ich dobrostan; podkresla jednak, ze wlasciwe stosowanie antybiotykow
jest niezbednym elementem hodowli zwierzat umozliwiajagcym zapewnienie ich
dobrostanu;

wskazuje, ze oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat jest rozna u réznych
gatunkdw oraz zrdéznicowana w zaleznosci od poszczeg6lnych form hodowli;
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13. podkresla, ze najwazniejszym celem jest utrzymanie skutecznosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jako narzedzia w walce z chorobami wystepujacymi zar6wno
wsrdd ludzi, jak 1 wérod zwierzat, a jednoczesnie rygorystyczne ograniczanie stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do niezbednego minimum; proponuje w zwigzku
z tym ograniczanie i stopniowe odchodzenie od stosowania u zwierzat gospodarskich
srodkow przeciwdrobnoustrojowych sklasyfikowanych przez WHO jako $rodki
o krytycznym znaczeniu dla leczenia ludzi;

14. zwraca uwage na wazna rol¢ szczepionek, jezeli chodzi o ograniczanie wystgpowania
choréb 1 stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w kontekscie dobrych praktyk
w zakresie hodowli; jest przekonany, Ze szczepionki nie powinny zastgpowac dobrych
praktyk w zakresie hodowli ani odpowiednich §rodkéw bezpieczenstwa biologicznego,
a weterynarze powinni stosowac antybiotyki jedynie w uzasadnionych przypadkach;

15. wzywa Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) do traktowania ze
szczegdlng uwagg kwestii monitorowania i analizowania sytuacji w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat gospodarskich w catej UE;

16. wzywa do ostroznego 1 odpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat oraz do przekazywania weterynarzom i rolnikom
obszerniejszych informacji przydatnych do minimalizowania rozwoju opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe; apeluje o wymiane najlepszych praktyk, ktére moga stuzy¢ jako
wazne narzedzie w walce z rozwojem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
takich jak przyjecie wytycznych w sprawie ostroznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

17. wzywa do dalszego podejmowania wysitkow w celu dopilnowania tego, by srodki
przeciwdrobnoustrojowe byly stosowane w leczeniu zwierzat i ludzi wylacznie
w przypadkach, w ktorych jest to uzasadnione;

18. podkresla, ze w niektorych panstwach cztonkowskich brakuje rzetelnych informacji na
temat stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz ze potrzebne sg przejrzyste,
spdjne 1 zgodne dane;

19. wzywa panstwa cztonkowskie do stosowania systemow rejestracji elektronicznej w celu
dopilnowania tego, by wzorce stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
w poszczegbdlnych gospodarstwach rolnych byty odpowiednie, a tym samym by
gwarantowaly odpowiedzialne stosowanie tych srodkéw w minimalnej ilo$ci;

20. przypomina, ze w swojej rezolucji z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie opornosci na
antybiotyki PE podkreslil potrzebg uzyskania pelnego obrazu tego, kiedy, gdzie, w jaki
sposob 1 u jakich zwierzat stosuje si¢ srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz uwaza, ze
Komisja powinna gromadzi¢, analizowac i publikowa¢ takie dane bez zwloki, oraz ze
zgromadzone dane powinny zosta¢ ujednolicone i by¢ porownywalne, tak by umozliwiaé
przeprowadzenie stosownej analizy oraz podj¢cie skutecznych, skoordynowanych dziatan
dotyczacych konkretnych gatunkéw i dostosowanych do réznych rodzajow hodowli
zwierzat, majacych na celu zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
zar6wno na szczeblu UE, jak i panstw cztonkowskich;
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21. wzywa Komisje do uwzglednienia w sprawozdaniu z postepow w realizacji planu
dziatania w dziedzinie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przegladu
ograniczenia stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w weterynarii
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich;

22. wzywa Komisje do zobowigzania panstw cztonkowskich do bardziej skutecznego
1 cato§ciowego monitorowania stosowania antybiotykéw w hodowli zwierzat dzigki
wykorzystaniu baz danych; przypomina, ze istnieje obowigzek dokumentowania
stosowania antybiotykéw w gospodarstwach rolnych;

23. wzywa Komisje do podjecia wszelkich dziatan niezbednych do stworzenia
kompleksowego i skutecznego systemu diagnostycznego na szczeblu panstw
cztonkowskich, 1 tym samym zapewnienia terminowego przekazywania wynikow badan
bakteriologicznych;

24. wzywa panstwa cztonkowskie do zapewnienia odrebnego monitorowania i odrgbne;j
kontroli opornosci u zwierzat gospodarskich, zwierzat domowych, zwierzat bioracych
udziat w zawodach sportowych itd. w takiej formie, ktéra nie powodowataby
dodatkowych obcigzen finansowych i administracyjnych dla rolnikéw, hodowcoéw lub
weterynarzy;

25. uwaza, ze dostep do zebranych danych dotyczacych stosowania antybiotykow powinien

przystugiwac tylko ekspertom, wlasciwym wladzom i zainteresowanym organom
decyzyjnym.
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