PORADNIK
ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW
PRZECIWBAKTERYJNYCH

W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

2013

Mie¢dzynarodowa Federacja Mleczarska FIL-IDF



PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Thumaczenie biuletynu FIL/ IDF z jezyka angielskiego sfinansowane ze

srodkow Funduszu Promocji Mleka

Tytut oryginatu: Biuletyn FIL/IDF ,,Guide to prudent use of antimicrobial agents

in dairy production.”

Thumaczenie z jezyka angielskiego:

mgr Maria Jurewicz — Poczynajto

Weryfikacja merytoryczna:

dr inz. Elzbieta Jakubczyk



PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Miedzynarodowa Federacja Mleczarska

© 2013, International Dairy Federation

ISBN 978-92-9098-041-4

OGOLNE WARUNKI STOSOWANIA NINIEJSZEJ PUBLIKACJI ELEKTRONICZNE]

Wstep

Wykorzystywanie materiatu zawartego w niniejszej publikacji jest Scisle uzaleznione od
Warunkéw (the Terms and Conditions) zawartych w tym dokumencie. Powyzsze Warunki sg
sporzadzone tak, aby dla uzytkownikéw materialu byto jasne, co moga, a czego nie moga
robi¢ w zwigzku z trescig publikacji. Naszym celem byto uczyni¢ Warunki jednoznacznymi i
uczciwymi dla wszystkich stron, ale jesli zajdzie potrzeba dalszych wyjasnien, prosimy o
wysltanie e-maila na adres: info@fil-idf.org , zawierajacego wasze pytania.

Dozwolone stosowanie

Uzytkownik moze wykorzystywa¢ zawarto$¢ dokumentu w nieograniczony sposob, wtacznie
z przegladaniem, wys$wietlaniem, pokazywaniem na ekranie oraz drukowaniem dla celow
badawczych, nauczania, prywatnych badan, ale nie dla celow komercyjnych.

Prawo autorskie (copyright)

Uktad graficzny, plan, zdjgcia, programy, tekst i inne informacje (zwane zbiorczo
»Zawartoscig”) stanowig wtasno$¢ Miedzynarodowej Federacji Mleczarskiej i sg chronione
prawem autorskim i innymi prawami wtasnos$ci intelektualnej. Uzytkownicy nie moga
powiela¢, pokazywac, rozprowadza¢, modyfikowa¢, publikowa¢, dokonywa¢ reprodukeji,
przechowywac je, przekazywac, tworzy¢ prac pochodnych na podstawie publikacji lub
sprzedawac czy tez udziela¢ licencji na calo$¢ lub jakakolwiek czes¢ tresci uzyskanej z
niniejszej publikacji. Informacje dotyczace prawa autorskiego nie mogg by¢ modyfikowane
lub usuwane z tresci niniejszej Zawartosci, uzyskanej w warunkach niniejsze;j licencji.
Wszelkie pytania dotyczace czy wykorzystywanie powyzszych danych jest uprawnione oraz
wszelkie prosby o pozwolenie na publikacje, kopiowanie, dystrybucje, przedstawienie lub
wykonywanie prac w oparciu 0 niniejsza Zawarto$¢ nalezy kierowac¢ na adres indor@fil-
idf.org

Dostepnosé

Chociaz publikacje Migdzynarodowej Federacji Mleczarskiej sa opracowywane tak, aby byly
przydatne dla maksymalnej liczby uzytkownikow, Miedzynarodowa Federacja Mleczarska
nie moze zagwarantowac, ze beda one funkcjonowac na kazdym urzadzeniu odtworczym i we
wszystkich systemach komputerowych.

Odpowiedzialnos¢

Chociaz Migedzynarodowa Federacja Mleczarska podjeta stosowne kroki, aby zapewnié, ze
informacje, dane i inne materiaty udostgpnione w swoich publikacjach sa wolne od btedow i
uaktualnione, nie ponosi odpowiedzialnos$ci za znieksztatcenie informacji, danych 1 wszelkich
zawartych materiatow, wlaczajac, ale nie ograniczajac si¢ do wszelkich wad spowodowanych
przesytem lub przetwarzaniem informacji, danych lub innych materialow. Informacje
dostepne w niniejszej publikacji uzyskano ze zrédet lub na podstawie zrédet uznanych przez
Miedzynarodowa Federacje Mleczarska za wiarygodne, ale nie gwarantuje si¢ ich
doktadnosci lub kompletnosci. Informacje sa dostarczone bez zobowigzania oraz przy
rozumieniu, ze kazda osoba, ktora opiera si¢ na nich lub w inny sposob zmienia swoje
podejscie do tychze, dziata catkowicie na wilasne ryzyko.

Prosimy kierowac wszelkie komentarze lub zapytania na adres:

Migdzynarodowa Federacja Mleczarska
International Dairy Federation (I.N.P.A.)

Boulevard Auguste Reyers 70/B

1030 Brussels

Belgium

Tel. +322 32567 40

Fax: + 32 2 325 67 41E-mail info@fil-idf.org

Web: www.for-idf.org



mailto:info@fil-idf.org
mailto:indor@fil-idf.org
mailto:indor@fil-idf.org
mailto:info@fil-idf.org
http://www.for-idf.org/

PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Spis tresci

PRZEDMOWAAL.....occitccssns e csmssssssmssssssmsssssssssmssssssnssmsssessmssssssmssnsssssmsssnssmesasssnssmsssnssmssnssanssmsssnsnnes 5
PODZIEKOWANIA ...ciiiimseistmsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnssasss 6
O PORADNIKU ....eciciiiscisssssssmessssssesmssssssssssssssssmsssssssssnssssssassssssnssnsssassmssssssassnssnsssmssss ssnssnsssnssnssnsssasan 7
1. INfOrMacje POASTAWOWE .....ccceeiieiiieiiicceecceerre e e s e e s s e e e e e s s e s e e s e e s s s s s s s s s s s s e sessssesesssssessssssssssssssnsnnnnnsanns 7
2.  Cel rozwaznego stosowania srodkéw przeciwbakteryjnych w gospodarstwach mleczarskich ................. 8
0 0 20 ) 04 12
DOBRA PRAKTYKAL ... cccccsrsrscsssssssesmessssssssssssmessssssssmsssssssssssssessmssssssmssassssssassss snssasssassmssnsssnssases 14
1. Hodowcy bydta MIECZNEGO ........uuccccrcrcrr s s s sssssssssssssssnsnnnnnnnns 14
2. (K & o Zo RN L Y oY 1 -] o DNt 17
3.  Zakiady przetWOrstWa ZYWNOSCi.......ccceeeerrirsrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnssnnnns 19
4, LT3 0V = 1 T Lol =T UL o7 2 -t 20
5. Kompetentne WIadze ......ccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e s e e e 21
ZESTAWIENIA INFORMACY]NE ....tiotismmsmssnssemsmsssmsasssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssassssssasssssssssnsas 24
Zestawienie nr 1: Hodowcy bydia MIECZNEEO ......eeeeeeeiiiiieer e rness s e s s e e s nans s sssssesennnes 24
Zestawienie informacyjne nr 2: Lekarze Weterynarii ....cccceeeeeeeeeieiieiiiiisissiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnns 35
Zestawienie informacyjne nr 3: Zaktady przetworstwa ZyWNoSCi ..oeeeeeeeeeiiiieiiiisesssesssessssssssssssssesssssssssssssessenens 40

Metody Badari do Wykrywania Pozostatosci Srodkdw Przeciwbakteryjnych .........ccoeveveeeeveveeeeieesssseenas 43
LITERATURA. ..t rrsecsmrssessssssssssssssssssssmsssmsssmsssms nsssnsssssssssmsssmssssssssnessmsssmsssasssnsssnsessnsssnsssnnsnns 53



PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Przedmowa

Dobra praktyka na poziomie gospodarstwa stanowi podstawowe narzedzie zapewniajace, ze
zostang spetnione potrzeby przemystu spozywczego jak i oczekiwania konsumentow.

»Poradnik FAO/IDF do Dobrej Praktyki w Gospodarce Mleczarskiej” ustala i tworzy
ogolne ramy dla indywidualnych programow zapewnienia jakosci w gospodarstwach,
koncentrujac si¢ na bezpieczenstwie konsumenta jak 1 wizerunku sektora mleczarskiego.
Zgodnie z powyzej wspomnianym poradnikiem, obecny Poradnik IDF dotyczacy
Rozwaznego Stosowania Srodkow Przeciwbakteryjnych w Gospodarstwach Mleczarskich ma
na celu zapewnienie ramowego wsparcia dla rozwaznego stosowania tych srodkow w
gospodarstwach mleczarskich. Wskazdéwki te podkreslaja znaczenie 1 potrzebg caloSciowego
ujecia tancucha dostaw mleka w celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci.

Niniejsza publikacja koncentruje si¢ raczej na oczekiwanych rezultatach niz na opisie
okreslonych dziatan lub proceséw. Przedstawiono przyktady zalecanych praktyk dla
wszystkich uczestnikow tego tancucha dotyczace uregulowan prawnych, dostaw i stosowania
srodkow przeciwbakteryjnych na poziomie gospodarstwa. Aby upewni¢ sie, Ze niniejszy
poradnik jest rzetelny, przeprowadzono konsultacje w catym procesie rozwojowym tworzenia
poradnika z wymienionymi ponizej sektorami.

Poradnik zawiera przeglad odpowiednich czesci Dobrej Praktyki Rolniczej (GAP) jak
réwniez zestawien informacyjnych, co ma na celu utatwienie efektywnej wspotpracy
pomiedzy kluczowymi uczestnikami tancucha mleczarskiego, aby uzyska¢ mleko wysokiej
jakosci.

Zachg¢cam kazdego zaangazowanego w dziatalnos¢ sektora mleczarskiego do przyjecia
i stosowania niniejszego nowego Poradnika.

Nico van Belzen, Ph D

Dyrektor Generalny

Migdzynarodowa Federacja Mleczarska
Marzec 2013
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O Poradniku

1. Informacje podstawowe

Srodki przeciwbakteryjne odgrywaja niezastapiona role w utrzymaniu zdrowia i dobrostanu
zwierzat. Jednoczesnie, istnieje oczywista potrzeba ich odpowiedniego stosowania, aby
uzyskac dobre wyniki w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i aby moc zarzadzaé
potencjalnym ryzykiem opornos$ci bakterii. Pojawienie si¢ bakterii opornych na wiele
srodkow jest wyzwaniem dla profesjonalistow od spraw zdrowia i wyzwaniem dla
spoleczenstw na calym $wiecie w zakresie zdrowia ludzi i zwierzat. Wspomniane bakterie nie
ulegaja zniszczeniu przez powszechnie stosowane srodki przeciwbakteryjne a wigc stwarzaja
ryzyko dla ludzi, szczegdlnie dla dzieci, osob starszych oraz dla os6b o uposledzonym
uktadzie odpornosciowym jak tez i dla zwierzat.

Na przestrzeni lat, branza mleczarska byta i jest bardzo swiadoma odpowiedzialnego
stosowania tych srodkow i w wielu krajach realizuje odpowiednie dziatania w catym tancuchu
produkcji mleczarskiej.

Zintegrowane zarzadzanie tancuchem dostaw przyjete obecnie przez przemyst mleczarski
wymaga pozytywnego dziatania 1 wspolpracy wszystkich uczestnikow —hodowcow bydta
mlecznego, lekarzy weterynarii, zaktadow przetworstwa mleczarskiego i migsnego, firm
farmaceutycznych oraz jednostek zajmujacych si¢ uregulowaniami prawnymi — aby pomoc w
zapobieganiu powstawania oporno$ci bakterii i jej przenoszenia.

Poradnik IDF w sprawie Rozwaznego Stosowania Srodkéw Przeciwbakteryjnych zostat
opracowany, aby zapewni¢ ramowe wsparcie dla rozwaznego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych w gospodarstwach mleczarskich. W wytycznych uznaje si¢, ze
gospodarstwa mleczarskie dostarczaja mleko 1 migso do spozycia przez cztowieka i ze
potrzebne jest skoordynowane catosciowe podejscie do zarzadzania ryzykiem bezpieczenstwa
zywnosci, ktore wiaze sie z nowoczesng produkcja zywnosci.

W niniejszym dokumencie skupiono uwagg raczej na oczekiwanych wynikach niz na opisie
dziatan lub procesow. Przedstawiono przyktady zalecanych praktyk dla wszystkich
uczestnikow zaangazowanych w produkcje, dystrybucje¢, dostawy, stosowanie i1 regulacje
prawne dotyczace srodkdéw przeciwbakteryjnych stosowanych w gospodarstwach
mleczarskich. Przyklady te pokazuja skuteczne zarzadzanie ryzykiem powodowanym przez
stosowanie preparatow antybakteryjnych, ktore to zarzadzanie jest realizowane aktualnie w
wielu krajach na §wiecie. Uwaza si¢ jednakze, ze nie wszystkie zalecane praktyki znajdujace
si¢ w niniejszym Poradniku moga by¢ odpowiednie lub mozliwe do zrealizowania we
wszystkich okoliczno$ciach oraz ze na podstawie niniejszego Poradnika mozna
zidentyfikowa¢ wlasciwe praktyki do realizacji jako odpowiednie dla zatozonego sposobu
produkciji.

Poradnik szczegolnie podkresla rolg:
e Hodowcow bydta mlecznego w zarzadzaniu zdrowiem zwierzat i gospodarka

zwierzecg w celu zminimalizowania wystgpowania i rozprzestrzeniania si¢
chorob
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e Lekarzy weterynarii zapewniajacych porady lekarskie w celu zapewnienia, ze
stosuje si¢ najlepsze leczenie w sposob prawidlowy

e Zaktadow zajmujacych si¢ przetworstwem zywnosci (mleko 1 migso) w
ustanawianiu jasnych specyfikacji dla surowcow oraz weryfikacji i
monitorowaniu zgodno$ci dziatan rolnikow w tym wzgledzie

¢ Firm farmaceutycznych majacych zapewni¢, ze srodki przeciwbakteryjne sa
prawidtowo produkowane, oceniane, znakowane i tylko wowczas
wprowadzane do obrotu przez uregulowane kanaty dystrybucyjne

e Kompetentnych wtadz w skutecznym kontrolowaniu produkcji, rejestracii,
dostawy i stosowania srodkow przeciwbakteryjnych oraz w posiadaniu
gotowych do wdrozenia efektywnych systemow w celu monitorowania
potencjalnych problemow takich jak opornos¢ bakterii

W niniejszym Poradniku stosuje si¢ raczej termin ,,$rodek przeciwbakteryjny” niz
,,antybiotyk”. Termin $rodek przeciwbakteryjny jest okre§lony przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia Zwierzat (OIE) i oznacza naturalnie wystepujaca, pot-syntetyczng lub syntetyczna
substancje, ktora wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne (niszczy lub hamuje rozwdj
drobnoustrojow) w stezeniach osiggalnych in vivo. Z niniejszej definicji wykluczono srodki
przeciw robakom oraz substancje sklasyfikowane jako $rodki dezynfekcyjne lub
antyseptyczne.

2. Cel rozwaznego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

Celem przedstawionych wskazowek jest aby mleko i migso byty pozyskiwane od zdrowych
zwierzat w ogolnie przyjetych warunkach rolniczych, przy minimalnym i kontrolowanym
stosowaniu srodkow przeciwbakteryjnych. W tym celu konieczne jest zintegrowane
catosciowe podejscie do tancucha dostaw.

Hodowcy bydta mlecznego powinni stosowaé zasady Dobrej Praktyki Rolniczej (GAP) przy
stosowaniu §rodkdéw przeciwbakteryjnych w nastepujacych dziedzinach:

Zdrowie zwierzat

Technika i higiena pozyskiwania mleka
Zywienie

Dobrostan zwierzat

Srodowisko

Lekarze weterynarii (lub stosowni upowaznieni doradcy techniczni) powinni pomagac
rolnikom w realizacji zasad GAP poprzez zapewnienie:

e Porad w zakresie zarzadzania zdrowiem zwierzat, szczeg6lnie w zakresie srodkow
zapobiegawczych, ktore moga wykluczy¢ potrzebe stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych

e Ushug diagnostycznych, wlgcznie z poradami na temat odpowiednich i skutecznych
sposobow leczenia

e Odpowiedniego podawania i/lub dostarczania srodkdw przeciwbakteryjnych
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e Porad z zakresu odpowiedniego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych, wiacznie z
dawkami, rejestracjg leczenia, znakowaniem leczonych zwierzat i okresami karencji

Zaktady przetworcze zywnosci (mleko i migso) powinny zapewni¢ wsparcie dla producentow
mleka poprzez:

e Ustanowienie i promowanie specyfikacji dla produktu mozliwego do przyjecia

e Doradzanie dostawcom w zakresie zapobiegawczych srodkéw kontrolnych

e Monitorowanie przychodzacych dostaw mleka i migsa, stosujac badania przesiewowe,
aby zapobiec problemom zwigzanym z bezpieczenstwem zywnosci oraz zapewnic, ze
produkty pochodzace z gospodarstwa sg odpowiednie do przetworzenia na $rodki
Zywnosciowe

e Podejmowanie dalszych dziatan rozpoznawczych i dziatan korygujacych, jesli
produkty pochodzace z gospodarstwa nie spetniajg wymagan oraz przekazywanie
odpowiednich informacji i porad rolnikom

e Stosowanie srodkow kontroli dla zagrozenia mikrobiologicznego

Firmy farmaceutyczne powinny zmniejszac ryzyko ptynace ze stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych poprzez:

e Opracowywanie, wytwarzanie i dostawe produktéw wysokiej jakosci z niskim
ryzykiem w zakresie pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych i wystepowania
opornosci bakterii

e Przed rejestracjg produktu, tworzenie danych wspierajacych naukowg ocene ryzyka

e Zapewnianie odpowiedniej informacji na etykietach 1 materiatach informacyjnych

e Zapewnienie, ze produkty sg zapakowane w ilosciach odpowiednich do celow
leczniczych

e Zapewnienie zrozumialej informacji na etykietach pasz o charakterze medycznym

Kompetentne wtadze powinny podkresla¢ znaczenie rozwaznego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych w gospodarstwach mleczarskich poprzez:

e Oceng ryzyka i regulowanie typow leczenia przeciwbakteryjnego - dostepnego i
stosowanego

e Zapewnienie, ze wszystkie leki przeciwbakteryjne/produkty medyczne sg przed
wprowadzeniem ich na rynek zarejestrowane zgodnie z jasnymi kryteriami

e Okreslanie i zaakceptowanie stosowanej dawki i okreslanie okresu karencji dla
r6znych klas bydla mlecznego

e Akceptowanie informacji na etykietach produktéw leczniczych i materiatach
informacyjnych

e Udzielanie licencji odpowiednio wykwalifikowanym i do§wiadczonym lekarzom
weterynarii na przepisywanie srodkow przeciwbakteryjnych

e Monitorowanie danych dotyczacych produktow mlecznych i migsnych pod katem
pozostatosci Srodkow przeciwbakteryjnych

e Dokonywanie przegladu danych z zakresu rolnictwa i medycyny na temat dziatan
niepozgdanych w wyniku stosowania §rodkow przeciwbakteryjnych

e Podejmowanie dziatan majacych na celu zminimalizowanie nieodpowiednich dostaw i
stosowania srodkow przeciwbakteryjnych

9
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3. Prezentacja Poradnika

Poradnik zawiera tabele dotyczace GAP oraz sugerowane $rodki dla kazdego kluczowego
uczestnika tancucha dostaw —hodowcow bydta mlecznego, lekarzy weterynarii, zaktadow
przetworczych zywnos$ci (mleko i mig¢so), firm farmaceutycznych i kompetentnych wiadz.
Poszczegolne arkusze informacyjne zawierajg przyktady dziatan, ktore powinny by¢ podjete
przez kazdego uczestnika w mleczarskim tancuchu dostaw.

Przy opracowywaniu indywidualnych, firmowych czy odpowiednich dla kraju, wytycznych
dotyczacych rozwaznego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych dla zwierzat
produkujacych mleko, nalezy odwotywac si¢ do nastepujgcych pozycji (niektore referencje
stosuja si¢ do wigcej niz jednej czesci tancucha dostawczego) jak tez i do stosownego
prawodawstwa w kazdym kraju.

Dla kogo Materiaty referencyjne

Hodowcy Poradnik FAO i IDF dotyczacy Dobrej Gospodarki Mleczarskiej. Wytyczne dot. [1]
bydta Produkcji Zwierzgcej i Zdrowia Zwierzat Nr.8 (2011)

mlecznego (FAO and IDF Guide to Good Dairy Farming Practice. Animal Production and

Health Guidelines. No 8 (2001)

Poradnik IDF dotyczacy Dobrego Dobrostanu Zwierzat w Produkcji Mleczarskiej | [2]
IDF Guide to Good Animal Welfare in Dairy Production (2008)

Kodeks Zywnoséciowy dotyczacy Praktyki Higienicznej w odniesieniu do Mlekai | [3]
Produktéw Mleczarskich CAC/RCP 57-2004

Codex Alimentarius Code of Hygienic Practice for Milk and Milk Products
CAC/RCP 57-2004

Dobre Praktyki Rolnicze FAO — koncepcja robocza (2007) [4]
FAO Good Agricultural Practices — a working concept (2007)

Poradnik FAO i OIE dotyczacy Dobrej Praktyki Hodowlanej dla Bezpieczenstwa | [5]
Zywnosci Pochodzenia Zwierzecego (2010)
FAOQ and OIE Guide to Good Farming Practices for Animal Production Food

Safety (2010)
Lekarze Kodeks Zdrowia Zwierzat Ladowych OIE. Rozdziaty 6.6 do 6.10 dot. Zalecen w [6]
weterynarii sprawie kontroli oporno$ci przeciwbakteryjnej, w szczegolnosci Rozdziat 6.9 o

Odpowiedzialnym i Rozwaznym Stosowaniu Srodkéw Przeciwbakteryjnych w
Medycynie Weterynaryjnej. http://www.oie.int/en/international-standard-
setting/terrestrial-code/access-online/

OIE Terrestrial Animal Health Code. Chapters 6.6 to 6.10 on the
recommendations for controlling antimicrobial resistance, in particular Chapter
6.9. on the Responsible and Prudent Use of Antimicrobial agents in Veterinary
Medicine. http://www.oie.int/en/international-standard-setting/terrestrial-
code/access-online/

Lista UE dot. Lekow zabronionych: Rozporzadzenie Komisji 2377/90/CE (1990) | [7]
Aneks IV
EU List of banned drugs: Annex IV CR 2377/90/CE (1990)

Lista OIE Srodkow Przeciwbakteryjnych o znaczeniu weterynaryjnym [8]
http://web.oie.int/downld/Antimicrobials/OIE_list_antimicrobials.pdf
OIE List of Antimicrobial Agents of Veterinary Importance

http://web.oie.int/downld/Antimicrobials/OIE_list_antimicrobials.pdf

Zaklady Biuletyn IDF 449/2011: Zarzadzanie zintegrowanym tancuchem dostawczym [9]
przetworstwa (2011)
zywnosci Bulletin of the IDF No 449/2011: Integrated Supply Chain Management (2011)

Strategie IDF w zakresie wykrywania pozostato$ci antybiotykow w mleku: [10]

wskazowki dotyczace stosowania metod przesiewowych i potwierdzajacych w
zarzadzaniu zintegrowanym tancuchem dostaw mleka. IDF SCAMAC (w
przygotowaniu)

IDF Strategies for Detecting Antibiotic Residues in Milk: Guidance on the
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application of screening and confirmatory methods in integrated dairy chain
management. IDF SCAMAC ( in preparation)

Biuletyn IDF nr 442/2010: Biuletyn Specjalny dotyczacy Metod Przesiewowych: | [11]
Aktualna sytuacja oraz kompilacja handlowo dostgpnych metod przesiewowych
do wykrywania substancji hamujacych /pozostatosci antybiotykow w mleku
(2010)

Bulletin of the IDF No 442/2010: Special Bulletin on Screening Methods:
Current situation and compilation of commercially available screening methods
for the detection of inhibitors/antibiotic residues in milk (2010)

Biuletyn IDF nr 319/1997 zawierajacy artykut autorstwa W.H. Heeschena na [12]
temat regulacji Kodeksowych i bezpieczenstwa zywnosci (1997)

Bulletin of the IDF NO 319/1997 includes an article by Heeschen W.H., on
Codex regulations and food safety (1997)

W.H. Heeschen, G. Suhren : Zintegrowana metoda wykrywania zwigzkow [13]
przeciwbakteryjnych (IDF): wprowadzenie i praktyczne do§wiadczenie uzyskane
w Niemczech. W: Postanowienia Sympozjum IDF na temat pozostatosci lekow
przeciwbakteryjnych i innych substancji hamujacych w mleku (1995).

Heeschen W.H., Suhren G.: IDF Integrated detection system for antimicrobials:
introductory statement and practical experience in Germany. In: Proceedings of
IDF Symposium on residues of antimicrobial drugs and other inhibitors in milk
(1995)

Wytyczne UE w sprawie walidacji metod przesiewowych do wykrywania [14]
pozostatosci lekow weterynaryjnych

EU Guidelines for the Validation of Screening Methods for Residues of
Veterinary Medicines

Firmy Kodeks Zywnosciowy dot. Postepowania w celu zminimalizowania i [15]
farmaceutyczne | zahamowania opornos$ci przeciwbakteryjnej CAC/RCP 61-2005

Codex Alimentarius Code of Practice to Minimize and Contain Antimicrobial
Resistance CAC/RCP 61-2005

Kompetentne Wytyczne Kodeksu Zywno$ciowego dot. Analizy Ryzyka Opornosci [16]
wiadze Przeciwbakteryjnej Przenoszonej z Zywnoséciag CAC/GL 77-2011

Codex Alimentarius Guidelines for Risk Analysis of Foodborne Antimicrobial
Resistance CAC/GL 77-2011

Wytyczne Kodeksu Zywnoéciowego dot. Projektowania i Realizowania [17]
Krajowych Programéw Zapewnienia Bezpieczenstwa Zywnosci zwigzanych ze
Stosowaniem Lekdéw Weterynaryjnych u zwierzat produkujacych zywnos¢
CAC/GL 71-2009

Codex Alimentarius Guidelines for the Design and Implementation of National
Regulatory Food Safety Assurance Programmes Associated with the Use of
Veterinary Drugs in Food Producing Animals CAC/GL 71-2009Codex

Kodeks Zywnosciowy dot. Postepowania w celu zminimalizowania i ograniczenia | [18]
opornosci przeciwbakteryjnej CAC/RCP 61-2005

Codex Alimentarius Code of Practice to Minimize and Contain Antimicrobial
Resistance CAC/RCP 61-2005

Ogolne Zasady WHO dla zahamowania opornosci przeciwbakteryjnej u zwierzat | [19]
przeznaczonych na pozyskiwania zywnosci (2000)

WHO Global Principles for the Containment of Antimicrobial Resistance in
Animals Intended for Food (2000)

Kodeks OIE dotyczacy zdrowia zwierzat lgdowych 2012. Standardy zalecen [6]
dotyczacych kontroli opornosci przeciwbakteryjnej

Rozdziaty 6.7 do 6.10 w szczeg6lnosci Rozdziat 6.7 1 6.8 na temat monitorowania
stosowania $srodkoéw przeciwbakteryjnych i opornosci przeciwbakteryjnej
http://www/oie.int/en/international-standard-setting/terrestrial-code/access-online
OIE Terrestrial Animal Health Code 2012. Standards on the recommendations for
controlling antimicrobial resistance.

Chapters 6.7 to 6.10 in particular Chapter 6.7 and 6.8 on the monitoring of the use
of antimicrobial agents and antimicrobial resistance.
http://www/oie.int/en/international-standard-setting/terrestrial-code/access-online
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Definicje

Srodek przeciwbakteryjny: naturalnie wystepujaca, pot-syntetyczna lub syntetyczna
substancja, ktora wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne (niszczy drobnoustroje lub hamuje
ich rozwo6j) w stezeniach osiggalnych in vivo. Z definicji tej sa wytaczone $rodki
odrobaczajace i substancje sklasyfikowane jako srodki dezynfekcyjne lub antyseptyczne
(Definicja OIE). W niniejszym dokumencie skoncentrowano gtownie uwage na srodkach
przeciwbakteryjnych stosowanych do celéw weterynaryjnych, chociaz wiele srodkow
przeciwbakteryjnych stosowanych w medycynie ludzkiej to te same zwigzki stosowane do
celow weterynaryjnych. Srodki przeciwbakteryjne obejmuja $rodki antybakteryjne,
antywirusowe, przeciwgrzybicze i przeciwko pierwotniakom. Termin antybiotyk oznacza to
samo co przeciwbakteryjny.

Pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych: Mate ilosci srodkow przeciwbakteryjnych i /lub
ich metabolity w dowolnej jadalnej dawce produktoéw pochodzenia zwierzgcego, wiacznie z
pozostalo$ciami towarzyszacych zanieczyszczen po danym leczeniu weterynaryjnym.

Kompetentne wladze: Wtadze weterynaryjne lub inne organa rzagdowe kraju ponoszace
odpowiedzialno$¢ i posiadajace kompetencje zapewnienia lub nadzorowania realizacji dziatan
w zakresie stanu zdrowia zwierzat i ich dobrostanu, posiadajace migedzynarodowa certyfikacje
weterynaryjng lub inne normy i zalecenia odnoszace si¢ do medycyny weterynaryjnej i /lub
bezpieczenstwa zywnosci.

Substancja zanieczyszczajgca: Kazdy niedodany celowo do $rodka spozywczego biologiczny
lub przeciwbakteryjny $rodek, ciato obce lub inna substancja, ktora moze zagrazaé
bezpieczenstwu produktu spozywczego lub jego przydatnosci.

Drobnoustroje: Mikroskopowe, jednokomoérkowe organizmy, ktoérych pewne typy powoduja
choroby. Niektére gatunki bakterii posiadaja zdolnos¢ do nabywania lub/i przenoszenia
opornosci na $rodki przeciwbakteryjne i na inne mikroorganizmy.

Maksymalny limit pozostatosci (MRL): Maksymalne st¢zenie pozostatosci srodka
przeciwbakteryjnego, ktore jest zalecane przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego, jako
dozwolone prawnie lub uznane za dopuszczalne w $rodku spozywczym lub na nim (wyrazone
w mg/kg lub pg/kg w §wiezej masie). MRL opiera si¢ na rodzaju 1 ilo$ci pozostatosci (Srodek
przeciwbakteryjny lub jego metabolit) niestanowigcych toksykologicznego zagrozenia dla
zdrowia cztowieka z jednoczesnym wzigciem pod uwage innego istotnego ryzyka dla zdrowia
publicznego jak rowniez aspektow technologicznych produktow spozywcezych. MRL dla
srodkow antybakteryjnych mozna zredukowac tak, aby byto zgodne z dobrg praktyka w
zakresie stosowania tych srodkow.

Pozarejestracyjne stosowanie lekow: Zastosowanie srodkow przeciwbakteryjnych
wskazdwkami sposob niezgodny ze wskazowkami producenta na etykiecie. W wielu krajach,
jest to tylko legalne wtedy, kiedy pozarejestracyjne zastosowanie pozostaje w zgodzie z
instrukcjami przepisujacego te srodki lekarza weterynarii.

Patogen (organizm chorobotworczy): drobnoustrdj, ktéry moze spowodowac infekcje,
chorobe lub schorzenie.
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Niezarejestrowany srodek przeciwbakteryjny: Srodek przeciwbakteryjny, ktory nie zostat
zaakceptowany przez stosowne wladze do wprowadzenia na rynek i stosowania w
weterynarii. Przeciwbakteryjne leki stosowane u ludzi, ktére nie zostaty zaakceptowane do
uzytku weterynaryjnego, sa uwazane za niezarejestrowane. W wielu krajach, wprowadzanie
do obrotu i stosowanie nie zarejestrowanych srodkow antybakteryjnych do uzytku w
gospodarstwach mleczarskich jest nielegalne, chociaz mozna uzyska¢ ograniczone ilosci tych
srodkéw na recepte od licencjonowanego lekarza weterynarii.

Okres karencji(WHP): Minimalny okres czasu, ktory musi uptyng¢ pomiedzy ostatnim
podaniem lub zastosowaniem leczenia weterynaryjnego lub pobraniem jadalnej tkanki lub
produktéw od leczonego zwierzecia, aby uzyskac¢ pewnos¢, ze poziom pozostatosci w srodku
spozywczym pozostaje w zgodzie z maksymalnym limitem pozostatosci (MRL). Powinno si¢
ustala¢ MRL dla kazdego $rodka przeciwbakteryjnego. Uwaga: Okres karencji odnosi si¢
czesto do sytuacji, w ktorej stosuje si¢ tylko jeden lek. Przy stosowaniu wigkszej ilosci lekow,
nalezy zasiggna¢ porady.

Leki weterynaryjne: srodki przeciwbakteryjne i produkty biologiczne sprzedawane do
leczenia zwierzat, ktorych to produktéw udowodniona skutecznos¢ i bezpieczenstwo zostaly
przebadane przez stosowane wladze, aby upewni¢ sie, ze produkty te sa odpowiednie do tego
celu. Powyzsze leki moga wymagaé wystawienia recepty przez lekarza weterynarii, ktore
pozwoli na zakup i stosowanie oraz na potwierdzenie, ze ich stosowanie jest odpowiednie.
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Dobra praktyka

1. Hodowcy bydia mlecznego

Hodowcy bydta mlecznego sa odpowiedzialni za zdrowie i dobrostan swoich zwierzat.
Stosowanie w gospodarstwach mleczarskich Dobrej Praktyki Rolniczej (GAP) moze znacznie
zredukowac potrzebe stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.
Dobra praktyka rolnicza w zakresie mleczarstwa opisana zostata w Przewodniku FAO i IDF
dla Dobrej Praktyki Gospodarki Mleczarskiej [1] a kluczowe zagadnienia praktyki, ktore
wspierajg rozwazne stosowanie srodkéw przeciwbakteryjnych w gospodarstwach
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dobra praktyka hodowli
bydla mlecznego w celu
zapewnienia rozwaznego
stosowania Srodkow
przeciwbakteryjnych

Przyklady proponowanych
dzialan, ktére wspieraja rozwazne
stosowanie Srodkow
przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

Cel dzialan

1.1. Zaktada¢ stado zwierzat z
odpornoscia na choroby

1.1.1.Wybiera¢ rasy i zwierzeta
dobrze dostosowane do lokalnego
srodowiska i systemu hodowli

Wzmacnianie odpornosci
stada na choroby i
redukowanie stresu

1.1.2. Ustali¢ wielko$¢ stada i
obsady zwierzat w oparciu o
umiejetnosci zarzadzania, lokalne
warunki i dostepnos¢ ziemi,
infrastruktury, pasz i innych
naktadow

1.1.3. Szczepi¢ wszystkie zwierzeta,
jak zalecaja lub wymagaja tego
lokalne wtadze ds. zdrowia zwierzat

1.2. Zapobiegac¢ przedostawaniu
si¢ chorob do gospodarstwa

1.2.1. Kupowac tylko zwierzgta o
znanym stanie zdrowia (zar6wno
stada jak i poszczegdlnych zwierzat)
i kontrolowa¢ ich wprowadzanie do
gospodarstwa, stosujagc kwarantanne,
jesli to wskazane

Utrzymanie
biobezpieczenstwa w
gospodarstwie

Utrzymywanie zdrowych
zwierzat

1.2.2. Zapewni¢, aby transport
zwierzat do i1 z gospodarstwa nie
spowodowal wprowadzenia choroby

Przestrzeganie zgodno$ci z
miedzynarodowym,
krajowym i lokalnym
przemieszczaniem zwierzat
oraz zwalczaniem chordb

1.2.3.Monitorowac¢ ryzyko
pochodzace z przylegtych terenow i
od sgsiadow oraz dbac o bezpieczne
granice

1.2.4. Tam gdzie to mozliwe,
ograniczy¢ dostep 0sob z zewnatrz
oraz dzikich zwierzat do
gospodarstwa

1.2.5. Posiada¢ gotowy do wdrozenia
program zwalczania robactwa i
szkodnikéw w gospodarstwie
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1.2.6. Stosowac tylko czyste
urzadzenia ze znanego zrodta

1.3. Opracowac skuteczny
program zarzadzania stanem
zdrowia zwierzat w
gospodarstwie

1.3.1.Stosowac system identyfikacji,
ktory pozwala na indywidualng
identyfikacje wszystkich zwierzat od
urodzenia do $mierci

Wezesne wykrywanie chorob
u zwierzat

1.3.2.0pracowac¢ skuteczny program
zarzadzania zdrowiem stada
skoncentrowany na zapobieganiu,
ktory spetnia potrzeby gospodarstwa
jak rowniez spetnia wymagania
regionalne i krajowe

Zapobieganie
rozprzestrzenianiu si¢ chorob
wsrdd zwierzat

Zapewnienie bezpieczenstwa
ZywnoS$ci

1.3.3. Regularnie kontrolowac
zwierzgta pod katem objawow
chorobowych

Zapewnienie mozliwosci
$ledzenia historii zwierzat

1.3.4. Dba¢ o diagnozowanie i
zalecane leczenie (konsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii, jesli zachodzi
potrzeba)

1.3.5. Chore zwierzeta powinny by¢
obstugiwane szybko i w odpowiedni
sposéb

1.3.6. Trzymac chore zwierzgta
oddzielnie

1.3.7. Oddziela¢ mleko od chorych
zwierzat i od zwierzat poddanych
leczeniu i pozby¢ si¢ tego mleka w
odpowiedni sposob

1.3.8. Prowadzi¢ pisemne rejestry
wszystkich procedur leczniczych i
odpowiednio identyfikowac leczone
zwierzeta

1.3.9. Rozwigzywac problemy
choréb zwierzat, ktére moga
zagrozi¢ zdrowiu publicznemu
(zoonozy, choroby odzwierzece)

1.4. Stosowac wszystkie srodki
przeciwbakteryjne i leki
weterynaryjne jak zalecono

1.4.1. Stosowac tylko $rodki
przeciwbakteryjne i leki
weterynaryjne zaakceptowane do
rozprowadzenia i stosowania
zgodnie z obowiazujgcymi
przepisami prawnymi

Najbardziej skuteczne
leczenie chordb zwierzat

Zapobieganie wystgpieniu
pozostaloséci antybiotykow w
mleku i w miesie

1.4.2. Stosowac $rodki
przeciwbakteryjne i leki
weterynaryjne zgodnie ze
wskazoéwkami, oblicza¢ starannie
dawki i przestrzega¢ stosowne
okresy karencji okreslone przez
producenta i zaakceptowane przez
wlasciwe wladze

1.4.3. Stosowac tylko leki
weterynaryjne przepisane przez
lekarza

1.4.4. Przechowywac $rodki
przeciwbakteryjne i leki
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weterynaryjne w sposob bezpieczny i
wla$ciwy oraz stosowac je
odpowiedzialnie — nie uzywac
produktéw przeterminowanych

1.4.5. Prowadzi¢ zapisy wszelkiego
leczenia przy uzyciu lekow
weterynaryjnych — nie stosowaé
produktéw przeterminowanych

1.5. Zapewni¢, aby rutynowy
sposob doju nie powodowat
uszkodzen u zwierzat ani nie
wprowadzal substancji
zanieczyszczajacych do mleka

1.5.1. Identyfikowa¢ indywidualne
zwierzgta, ktore wymagaja
specjalnego obchodzenia si¢ podczas
doju

Przygotowanie zwierzat do
higienicznego doju

1.5.2.0ddziela¢ mleko od chorych
zwierzat lub od zwierzat leczonych
do odpowiedniego
zagospodarowania

Unikanie substancji
zanieczyszczajacych w mleku

1.6. Zapewni¢, ze pasza i woda
dla zwierzat sa odpowiednie;j
jakosci i w odpowiedniej ilo$ci

1.6.1.Zapewnié¢, ze potrzeby
zywieniowe sg spetnione

Utrzymanie zwierzat
zdrowych zywionych pasza
dobrej jakosci

1.6.2. Stosowac tylko zaakceptowane
srodki przeciwbakteryjne do
podawania w paszach lub
sktadnikach pasz i przestrzegaé
okresow karencji

Unikanie zanieczyszczen
srodkami
przeciwbakteryjnymi przy
wykonywaniu praktyk w
gospodarstwie

1.7. Zapewni¢, ze zwierzgta
utrzymywane sa w warunkach
niestwarzajacych dyskomfortu

1.7.1. Planowa¢ i konstruowaé
budynki i urzadzenia gospodarskie
tak, aby byly wolne od przeszkod i
zagrozen

Ochrona zwierzat przed
szkodliwymi warunkami
klimatycznymi i ryzykiem
wystgpienia chorob

1.7.2. Zapewni¢ odpowiednig
przestrzen bezpiecznego bytowania i
czysta $ciotke

Zapewnienie bezpiecznego
srodowiska

1.7.3. Chroni¢ zwierzeta przed
niepozadanymi warunkami
pogodowymi i wynikajacymi z tego
konsekwencjami

1.7.4. Zapewni¢ zwierzgtom w
pomieszczeniach stosowna
wentylacje

1.7.5. Zapewni¢ odpowiednig
posadzke w miejscach przebywania i
ruchu zwierzat

1.8. Zapewni¢, ze zwierzgta sg
wolne od boélu, uszkodzen i
chorob

1.8.1.Postepowac zgodnie ze
stosownymi praktykami od
urodzenia do odtaczenia zwierzgcia
od matki

Zapobieganie bolowi,
obrazeniom i chorobom

1.8.2. Ochrona przed kulawizng

Bezposrednia ochrona przed
bolem, obrazeniami i
chorobami

1.8.3.Nalezy doi¢ regularnie
zwierzeta dajace mleko

1.8.4. Unika¢ ztych praktyk w
zakresie doju gdyz moga one

przynies¢ szkode zwierzgtom

produkujacym mleko

1.9. Zapewni¢, ze prace w

1.9.1. Stosowaé odpowiednie

Ograniczenie ryzyka wobec
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gospodarstwie sg wykonywane
bezpiecznie i wlasciwie

procedury i urzgdzenia w
gospodarstwie w zakresie hodowli
zwierzat produkujacych mleko

personelu, inwentarza
zywego 1 infrastruktury

1.9.2. Wprowadzi¢ i szkolié/ksztalci¢
personel stosownie do ich zadan

1.9.3. Zapewni¢, ze personel
wykonuje swoje zadania w sposob
wlasciwy

1.9.4. Wybiera¢ wtasciwe osoby do
szkolenia, udzielania porad i
interwencji

1.10.Zapewni¢, ze praktyki w
gospodarstwie mleczarskim nie
maja mozliwosci
spowodowania zwigkszenia
opornosci bakterii u zwierzat i
w srodowisku

1.10.1. Zapobiega¢ przedostawaniu
sie §ciekow mleczarskich poza teren
gospodarstwa

Ograniczenie wptywu praktyk
stosowanych w hodowli
bydta mlecznego na
srodowisko i na gromadzenie
si¢ drobnoustrojow opornych
na antybiotyki

1.10.2. Stosowac leczenie
weterynaryjne w odpowiedni sposob,
aby unikna¢ zanieczyszczenia
lokalnego $rodowiska

2. Lekarze weterynarii

Lekarze weterynarii odgrywaja wazng rol¢ w zapewnieniu rozwaznego stosowania §rodkow
przeciwbakteryjnych w gospodarstwach mleczarskich. Sg oni odpowiedzialni za promowanie
zdrowia 1 dobrostanu zwierzat jak rowniez identyfikacje, zapobieganie i leczenie chorob u
zwierzat. Promowanie rozwaznych praktyk w hodowli zwierzat, procedur higieny,
biobezpieczenstwa i strategii stosowania szczepien, tam gdzie jest to stosowne, moze pomoc
w zminimalizowaniu potrzeby stosowania srodkoOw przeciwbakteryjnych u zwierzat
hodowlanych. Lekarz weterynarii przepisujacy recepte powinien zna¢ stan zdrowia
inwentarza, ktory ma by¢ leczony, aby upewni¢ si¢, ze stosowane $rodki przeciwbakteryjne
beda odpowiednie. Lekarz weterynarii musi takze upewnic sie, ze osoby, ktore beda
prowadzi¢ leczenie 1 zarzadzajg stadem otrzymaty zrozumiale instrukcje ze szczegdlnym
uwzglednieniem wymaganej dawki, sposobu podawania i okresu karencji.

Dobra praktyka hodowli
bydla mlecznego w celu
zapewnienia rozwaznego
stosowania Srodkow
przeciwbakteryjnych

Przyklady proponowanych
dzialan, ktore wspieraja
rozwazne stosowanie Srodkow
przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

Cel dzialan

2.1. Oceni¢ potrzebe stosowania
srodkow przeciwbakteryjnych

2.1.1. Pozna¢ stan zdrowia
zwierzat, ktore majg by¢
leczone

Dostarczenie srodkow
przeciwbakteryjnych tylko
wtedy, kiedy i tam gdzie jest to
konieczne

2.1.2. Zdiagnozowac¢ stan
wymagajacy leczenia §rodkami
przeciwbakteryjnymi biorac
pod uwage histori¢ choroby
zwierzecia, objawy 1 wyniki

Zapewnienie, ze przepisane
srodki przeciwbakteryjne beda
skuteczne w leczonym
przypadku

17




PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

badania klinicznego i/lub
przeprowadzenie dalszych
testow diagnostycznych

2.1.3. Rozwazy¢ dziatania
zapobiegawcze i inne, ktore
moga pomoc w dokladne;j
diagnozie oraz moga
wyeliminowac¢ lub zredukowacé
potrzebe stosowania srodkdéw
przeciwbakteryjnych

2.2. Wybra¢ odpowiedni
produkt przeciwbakteryjny
stosowny dla danych
okoliczno$ci

2.2.1. Wybiera¢ produkty
przeciwbakteryjne, ktore
wykazuja dobrg skutecznos¢ w
leczonej chorobie, przy
zminimalizowaniu ryzyka dla
zwierzecia, produktu i
uzytkownika

Stosowane jest najbardziej
skuteczne leczenie, a
rozprzestrzenianie si¢ infekcji
jest zminimalizowane

2.2.2. Stosowac wiarygodne,
doktadne i zwalidowane testy
diagnostyczne w celu
dokonania wyboru srodka
przeciwbakteryjnego,
szczegolnie przy
skomplikowanych lub
chorobach opornych na leczenie

Stosowanie Srodka
przeciwbakteryjnego jest
zminimalizowane

Opornos¢ antybakteryjna jest
zredukowana

2.2.3. Stosowac tylko
kombinacje $rodkéw
przeciwbakteryjnych, ktére si¢
uzupetniaja i wykazuja
dzialanie mozliwie
synergistyczne i sg
zaakceptowane przez
odpowiednie wtadze do
tacznego uzytku

Bierze si¢ pod uwage liste OIE
srodkow przeciwbakteryjnych
znaczeniu weterynaryjnym [8]

=}

2.2.4. Przepisywanie lub
stosowanie pozarejestracyjnych
srodkéw przeciwbakteryjnych
moze by¢ podejmowane tylko,
jesli jest to dozwolone w
ramach krajowych przepisow
prawnych oraz kiedy mozna
adekwatnie zarzadzaé ryzykiem

2.2.5. Przepisywanie lub
stosowanie niezarejestrowanych
srodkow przeciwbakteryjnych
moze by¢ podejmowane tylko,
jesli jest to dozwolone w
ramach krajowych przepisow
prawnych oraz kiedy mozna
zarzadzac ryzykiem w sposob
odpowiedni

2.3. Udziela¢ zrozumiatych
porad na temat odpowiedniego
stosowania $rodka
przeciwbakteryjnego

2.3.1.Przy
przepisywaniu/podawaniu
srodkow przeciwbakteryjnych,
wzig¢ pod uwage porady

Srodki przeciwbakteryjne sa
stosowane odpowiednio, z
minimalnym ryzykiem dla
ludzi, inwentarza zywego i
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producenta oraz te znajdujgce
sie na etykiecie produktu

bezpieczenstwa zywnos$ci

2.3.2. Udziela¢ jasnych
instrukcji osobom, ktore
odpowiadaja za podawanie
srodkow przeciwbakteryjnych
w zakresie dawek, sposobu
podawania oraz okresow
ochronnych

2.3.3. Opatrzy¢ etykietami
wszelkie leki medyczne
dostarczane zgodnie z
krajowymi przepisami
prawnymi

2.3.4. Rejestrowac szczegoty
podanego leczenia i
dostarczonych $rodkéw
antybakteryjnych zgodnie z
przepisami krajowymi

2.4. Dokonywac¢ przegladu
leczenia

2.4.1. Okresowo dokonywaé
przegladu stanu zdrowia
leczonego inwentarza zywego
oraz stosownosci terapii
przeciwbakteryjnej

Problemy zwiazane ze
stosowaniem $rodkoéw
przeciwbakteryjnych sa
zidentyfikowane i badane

2.4.2. Informowac o
niespodziewanych wynikach
stosowania antybiotykéw do
kompetentnych wtadz

3. Zaklady przetworstwa zywnosci

Firmy zajmujace si¢ przetwdrstwem zywnosci (mleko 1 migso) odgrywaja wazng role w
zachgcaniu rolnikow do stosowania srodkow przeciwbakteryjnych zgodnie z zaleceniami
lekarzy weterynarii. Ustanowienie jasnych wymagan dla dostawcow 1 kontrola dostaw na
zgodno$¢ z tymi kryteriami, z zastosowaniem kar za niezgodnos$ci, motywuje rolnikow do
stosowania przepisywanych srodkow przeciwbakteryjnych w odpowiedzialny sposob. W
gospodarstwie musza takze by¢ systemy, wykluczajace dostawcow, ktorzy nie spetniaja
wymagania zgodnosci z kryteriami.

Dobra praktyka w celu
zapewnienia rozwaznego
stosowania Srodkéw
przeciwbakteryjnych
proponowanych w
gospodarstwach mleczarskich

Przyklady proponowanych
dzialan, ktére wspieraja
hodowcow bydla mlecznego w
rozwaznym stosowaniu
Srodkéw przeciwbakteryjnych

Cel dzialan

3.1. Zapewni¢ jasne wymagania
dla surowcow i systemy
zarzadzania jakoscig, aby
pomdc rolnikom je spetniac

3.1.1. Realizowa¢
udokumentowany i dajacy si¢
skontrolowaé system
zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci 1 zapewnienia jakosci
(QA) dla wszystkich

dostawcow

Rolnicy majg $wiadomos¢
nabycia/zaakceptowania
wymagan i konsekwencji lub
kar za niezgodnosc¢ z
wymaganiami
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3.1.2. Zapewni¢ jasne
wymagania dla zakupu
surowcow od dostawcow i
rozwazy¢ posiadanie systemu
zachet i/lub kar wspierajacych
zgodnos$¢ z wymaganiami

3.1.3. Regularnie
audytowac/ocenia¢ skutecznosé
systemow bezpieczenstwa
zywnosci 1 zapewnienia jakosci
w gospodarstwie

3.1.4. Pracowac¢ z rolnikami,
aby udoskonali¢ ich prace

3.2. Wykrywa¢
zanieczyszczone
dostawy mleka i nie
przyjmowac ich

3.2.1. Zapewni¢ wytyczne dla
przeprowadzania badan mleka
w gospodarstwach

Pozostatosci sg szybko
wykrywane

3.2.2. Zapewni¢ klasyfikacje
dostaw mleka do zaktadu z
gospodarstw mleczarskich

Przyczyny niepowodzenia sg
zidentyfikowane

3.2.3. Klasyfikowac
przychodzace dostawy z
zastosowaniem odpowiednich
aparatow

Zminimalizowanie ryzyka
przeniesienia zanieczyszczenia
do zbiorczych dostaw mleka na
poziomie zaktadu

3.2.4. Badanie produktu

3.3. System HACCP w
odniesieniu do zagrozenia
mikrobiologicznego

3.3.1. Ocenia¢ zagrozenia
mikrobiologiczne i stosowaé
odpowiednie $rodki kontroli np.
higiena, obrobka cieplna,
kontrola temperatury,

Wyeliminowa¢ drobnoustroje
zagrazajace Zmniejszenie do
minimum przenoszenia
opornosci bakterii przez
zywno$¢

4. Firmy farmaceutyczne

Wszystkie Srodki przeciwbakteryjne stosowane do celow weterynaryjnych w gospodarstwach
mleczarskich pochodza od firm farmaceutycznych. Firmy te posiadaja najlepsza mozliwos¢
zapewnienia, ze Srodki przeciwbakteryjne, ktdre sg stosowane w gospodarstwie, sag wysokiej
jakosci 1 sg pakowane wraz z instrukcjami uzycia zrozumiatymi dla uzytkownika. Musza one
pracowac zgodnie z przepisami, aby zapewni¢, ze kazdy produkt antybakteryjny przed
zaakceptowaniem do wysytki 1 zastosowaniem w gospodarstwach podlega wszechstronne;j
ocenie ryzyka, a nastepnie zapewni¢ stosowne wsparcie po wprowadzeniu na rynek swych
produktow. Srodki antybakteryjne musza by¢ produkowane zgodnie z zasadami Dobrej

Praktyki Produkcyjnej (GMP).

Dobra praktyka w celu
zapewnienia rozwaznego
stosowania Srodkéw
przeciwbakteryjnych
proponowanych w
gospodarstwach mleczarskich

Przyklady proponowanych
dzialan, ktore wspieraja
hodowcow bydla mlecznego w
rozwaznym stosowaniu
Srodkow przeciwbakteryjnych

Cel dzialan

4.1. Zapewni¢ niezbedne
informacje pozwalajgce na
naukowa ocene produktow

4.1.1. Zebra¢ i dostarczy¢
informacje/dane pozwalajace na
oceng produktow

Srodki przeciwbakteryjne
dostepne do uzytku w
gospodarstwach sa skuteczne i
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przeciwbakteryjnych pod katem
ich skutecznosci i
bezpieczenstwa

antybakteryjnych przez
kompetentne wtadze

bezpieczne w uzyciu

4.1.2. Dostarczy¢
kompetentnych organom dane
na temat typu i ilo$ci
produkowanych i/lub
sprzedawanych $rodkow
antybakteryjnych

Srodki przeciwbakteryjne sa w
sposob rozwazny dostarczane
rolnikom przez kompetentnych
specjalistow

4.2. Dostarcza¢ zaakceptowane
srodki przeciwbakteryjne tylko
legalnymi drogami

4.2.1. Zapewni¢, ze srodki
przeciwbakteryjne sg wlasciwie
zarejestrowane i zaakceptowane
przez kompetentne wiadze
przed wprowadzeniem na rynek
i sprzedaza

4.2.2. W produkgc;ji srodkow
przeciwbakteryjnych stosowac
zasady GMP

4.2.3. Dostarcza¢ §rodki
przeciwbakteryjne tylko przez
upowaznione i prawnie
uregulowane kanaty

4.2.4. Informacje na temat
stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych dla
hodowcow bydta mlecznego nie
powinny mie¢ charakteru
reklamowego

4.3. Monitorowaé
funkcjonowanie produktéw po
sprzedazy

4.3.1. Posiada¢ gotowe do
wdrozenia systemy
monitorowania i odbierania
zwrotow od uzytkownikow
produktow

Problemy ze stosowaniem
srodkow przeciwbakteryjnych
sg na biezagco monitorowane i
badane

4.3.2. Bada¢ na biezaco
zglaszane problemy ze
stosowaniem produktow
antybakteryjnych

Pojawiajace si¢ problemy z
opornoscig bakterii sg
niezwlocznie identyfikowane i
zglaszane

4.3.3. Realizowa¢ program
nadzoru farmaceutycznego
oraz, na zyczenie, wlasciwy
program kontroli wrazliwosci i
opornosci bakterii

5. Kompetentne wladze

Rozwazne stosowanie §rodkow antybakteryjnych w gospodarstwach mleczarskich jest
wspierane przez odpowiednie wladze, akceptujace produkcje omawianych srodkow, leczenie i
dostawe oraz stosowanie ich w gospodarstwach mleczarskich. Wazng role odgrywa réwniez
ocena 1 monitorowanie doktadnos$ci informacji dostarczanych rolnikom i lekarzom
weterynarii. Takze, rozwazne stosowanie omawianych produktéw jest wspierane przez inne
dziatania, wprowadzajace odpowiednie kontrole dostaw i stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych jak rGwniez monitorowanie niepozadanych dziatan, wiacznie z
opornoscig bakterii na stosowane leki.
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Dobra praktyka w celu
zapewnienia rozwaznego
stosowania Srodkéw
przeciwbakteryjnych
proponowanych w
gospodarstwach mleczarskich

Przyklady proponowanych
dzialan, ktore wspieraja
hodowcow bydla mlecznego w
rozwaznym stosowaniu
srodkow przeciwbakteryjnych

Cel dzialan

5.1. Ocenia¢ przydatnos¢
srodkow przeciwbakteryjnych
do stosowania w leczeniu
zwierzat produkujacych mleko
przed ich rejestracja

5.1.1. Przed rejestracja,
przeprowadzac ocene ryzyka

Zaakceptowane leczenie jest
zarejestrowane do stosowania

5.1.2. Ustali¢ limity
maksymalnych pozostatosci w
produktach spozywczych (tam
gdzie mozliwe, stosowac
Kodeks)

Istotne informacje znajduja si¢
na etykietach produktéw i w
informacjach dla rolnikow,
lekarzy weterynarii i
sprzedawcow

5.1.3. Ustanowi¢ okresy
karencji dla mleka i migsa po
leczeniu zwierzat

Rejestracja leczenia podlega
przegladowi po leczeniu
zwierzat w gospodarstwie lub
zglaszanych problemach z
lekami stosowanymi u ludzi

5.1.4. Zaakceptowac informacje
0 produkcie podane na
etykietach

5.1.5. Dokonywac¢ przegladu
rejestracji produktu w §wietle
doniesien o niepozadanych
dziataniach stosowanych
produktow

5.2. Przeprowadza¢ kontrole
dostaw srodkow
przeciwbakteryjnych

5.2.1.0graniczy¢ dostawe
srodkéw przeciwbakteryjnych
do licencjonowanych
dystrybutoréw

Przepisywanie srodkow
przeciwbakteryjnych rolnikom
lezy w gestii lekarzy
weterynarii lub innych
odpowiednio
wykwalifikowanych os6b
zgodnie z krajowymi
przepisami i/lub pod nadzorem
lekarza weterynarii

5.2.2. Rejestrowac i regulowaé
dziatania lekarzy weterynarii i
odpowiednio
wykwalifikowanych osob (ang.

SQP)

Lekarze weterynarii posiadaja
wiedze na temat aktualnych
trendow w zakresie opornosci
bakterii

5.2.3. Doradzac¢ lekarzom
weterynarii w zakresie trendow
w opornosci na leki

5.3.Przeprowadzac¢ kontrolg
stosowania $rodkow
przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

5.3.1. Kontrolowac¢ etykiety i
dystrybucje srodkow
przeciwbakteryjnych
stosowanych w gospodarstwach
mleczarskich

Zapewnienie zgodnos$ci z
wymaganiami odpowiednich
przepisow prawnych, ktore
skutecznie zarzadzaja ryzykiem
stosowania produktow
antybakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

5.3.2. Weryfikowaé programy
zapewnienia jakosci W
gospodarstwach i praktyki
stosowane w gospodarstwach w
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odniesieniu do stosowanych
srodkdw przeciwbakteryjnych

5.3.3. Prowadzi¢ ankiety lub
monitorowa¢ mleko, produkty
mleczarskie i mi¢so pod katem
obecnosci pozostatosci srodkow
przeciwbakteryjnych

5.4. Monitorowa¢ niepozadane
dziatania srodkow
przeciwbakteryjnych, wlacznie
z opornos$cig przeciwbakteryjna

5.4.1. Prowadzi¢
monitorowanie zmian we
wrazliwos$ci srodkow
przeciwbakteryjnych
wybranych drobnoustrojow w
Zywnosci, u zwierzat i w
probkach klinicznych

Informacje na temat opornosci
przeciwbakteryjnej sa
zestawiane i rozprowadzane.
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Zestawienia informacyjne

Zestawienie nr 1: Hodowcy bydta mlecznego

Zwierzgta produkujace mleko i migso na potrzeby zywieniowe cztowieka musza by¢ zdrowe.
We wszystkich gospodarstwach mleczarskich powinien funkcjonowac¢ skuteczny program
gospodarki zwierzecej obejmujacy opieke zdrowotng i dobrostan zwierzat. Program opieki
zdrowotnej powinien koncentrowac¢ si¢ na zapobieganiu chorobom, aby zmniejszy¢ potrzebe
stosowania $rodkow przeciwbakteryjnych. Skuteczny program obejmuje takze prowadzenie
odpowiednich zapisow.

Zasady ogolne obejmuja:
1.1. Zakladanie stada zwierzat wykazujacych odpornos¢ na choroby

1.1.1. Wybor ras i zwierzqt odpowiednio dostosowanych do lokalnego srodowiska i systemu
hodowli

Rézne gatunki i rasy zwierzat mlecznych maja r6zne wymagania. Dobor zwierzat
produkujacych mleko, ktore sa dostosowane do lokalnego srodowiska i systemu hodowli w
znacznym stopniu zmniejsza ryzyko wystapienia chordb, a co za tym idzie, potrzebe
stosowania srodkow przeciwbakteryjnych. Zwierzgta pochodzace z innych obszaréw moga
by¢ podatne na endemiczne schorzenia w nowym miejscu z powodu braku wczesniejszego
zetknigcia si¢ z tymi chorobami 1 braku rozwinigcia si¢ opornosci.

1.1.2. Ustalenie wielkosci stada i obsady zwierzqt w oparciu o umiejetnosci zarzqdzania,
warunki lokalne i dostepnosc ziemi, infrastruktury, pasz i innych naktadow

Wigksze stada i wyzsza obsada zwierzat wymaga generalnie wyzszego poziomu
organizacyjnego, infrastruktury i umiej¢tnosci zarzadzania nimi.

Ryzyko wzrasta w przypadku bardziej intensywnych systemow gospodarski mleczarskiej.
Obcigzenie zwierzat chorobami moze by¢ wyzsze a indywidualne sztuki wymagajace
interwencji mogg by¢ trudniejsze do identyfikacji 1 leczenia. Aby zmniejszy¢ do minimum
potrzebe stosowania srodkow przeciwbakteryjnych wymagane jest dobre planowanie i
umiejetnosci zarzadzania.

1.1.3. Szczepienie wszystkich zwierzqt, wymagane lub zalecane przez lokalne wladze
zajmujgce si¢ zdrowiem zwierzqt

Szczepienie jest pozytecznym instrumentem ograniczenia wptywu choroby poprzez
zwigkszenie odpornosci populacji zwierzat na okreslone organizmy chorobotworcze
(patogeny) redukujac w ten sposob stosowanie srodkow przeciwbakteryjnych lub pozwala na
ich unikanie. Wtadze weterynaryjne mogg dostarczy¢ hodowcom bydta mlecznego informacje
na temat okre$lonych szczepionek, ktore sg zalecane na ich terytorium. W niektorych
regionach mleczarskich hodowcy bydta mlecznego maja prawny obowiazek szczepienia stada
przeciwko powaznym chorobom zakaznym.
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1.2. Zapobieganie przedostawaniu si¢ chorob do gospodarstwa

1.2.1. Kupowanie zwierzgt tylko 0 znanym stanie zdrowotnym ( zaréwno stada jak i
poszczegolnych zwierzgt) i kontrola ich wprowadzania do gospodarstwa i jesli zajdzie
potrzeba, z zastosowaniem okresu kwarantanny

Najbardziej skutecznym sposobem zapobiegania wprowadzeniu chorob zakaznych do
gospodarstwa jest utrzymanie ,,zamknietego stada” i skutecznego programu bezpieczenstwa
biologicznego, ktory wyklucza obecnos$¢ wszelkich patogendéw i szkodnikow. Oznacza to, ze
zadne nowe zwierz¢ta nie sg wprowadzane do stada i1 ze zwierzeta obecne w danym stadzie
nie wchodza ponownie do tego stada po tym, kiedy je opuscity. W praktyce, jest to trudne do
osiggniecia, a wiec podstawowa sprawa jest $cista kontrola wszystkich przypadkow
wprowadzania zwierzat do gospodarstwa. Wzmozone ryzyko choroby moze takze mie¢
miejsce, kiedy zwierzeta znajduja si¢ wspolnie na wypasie lub w innych pomieszczeniach.

Przed wprowadzeniem zwierzat do gospodarstwa, wszystkie stada mleczne powinny by¢
skontrolowane pod katem chorob, ktore sg istotne na terenie ich pochodzenia i w nowym
miejscu. Przed transportem, chore zwierzgta nalezy odrzuci¢. Wszystkie zwierzg¢ta powinny
posiadac:

e System identyfikacji dla utatwienia $ledzenia ich historii wstecz az do zrodet
pochodzenia (system identyfikacji od urodzenia do $mierci)

e Pewng forme deklaracji lub certyfikat sprzedawcy, ze zostala przeprowadzona
szczegotowa ocena stanu zdrowotnego lub chorobowego zwierzecia lub inne stosowne
badania, leczenie, szczepienia lub inne procedury, ktore zostaty przeprowadzone lub
sa w trakcie ich przeprowadzania. Potencjalni nabywcy bydta mlecznego musza
prowadzi¢ odpowiednie state rejestry stanu zdrowia swych zwierzat. Stan zdrowotny
stada sprzedawcy powinien by¢ takze weryfikowany. Jest to szczeg6lnie wazne w
odniesieniu do chorob z dtugim okresem inkubacji jak np. paratuberkuloza itp.

Tam, gdzie stan zdrowia wprowadzonych zwierzat jest nieznany, nalezy je poddac
kwarantannie lub oddzieli¢ od obecnych zwierzat przez odpowiednio dtugi okres czasu.

Zwierzgta powinny by¢ skontrolowane przy wprowadzaniu do stada i powinny by¢ wolne od
pasozytow takich jak kleszcze. Chore zwierzeta nalezy odrzuci¢. Dobrag praktyka jest
rozwazenie przeleczenia wszystkich wprowadzonych zwierzat przy wprowadzeniu do stada
pod katem pasozytow wewnetrznych.

Nalezy prowadzi¢ rejestr wszystkich ruchéw zwierzat wchodzacych do gospodarstwa i
wychodzacych z niego.

1.2.2. Upewnic sig, Ze transport zwierzqt z gospodarstwa i do gospodarstwa nie powoduje
wprowadzania choroby.

Potencjalni kupcy zywych zwierzat zawsze powinni zapyta¢ i uzyskac informacje, czy
zwierzeta sg chore. Najlepiej, aby zadne chore lub niezdrowe zwierzeta nie bytly
transportowane. Odpowiednio wyszkolony pracownik lub lekarz weterynarii powinien
przeprowadzi¢ wszelkie zabiegi eutanazji wymagane w danym gospodarstwie.

Pozbywanie si¢ chorych 1 padlych zwierzat powinno odbywac si¢ w sposob minimalizujgcy
ryzyko rozprzestrzenienia si¢ choroby, oraz powinno pozostawac z zgodzie z wytycznymi
Kodeksu dot. Zwierzat Ladowych OIE [6] oraz/lub z lokalnymi przepisami. Na przyktad,
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pojazdy transportowe nie powinny przewozi¢ martwych lub chorych zwierzat z jednego
gospodarstwa do drugiego bez podj¢cia stosownych dziatan, minimalizujgcych ryzyko
rozprzestrzenienia si¢ choroby.

1.2.3. Monitorowac wystgpienie ryzyka, pochodzqcego z przylegtych i sqsiadujgcych
obszarow oraz posiadanie bezpiecznych granic gospodarstwa

Nalezy wystrzegac¢ si¢ miejscowych (endemicznych) choréb lub egzotycznych chordb, ktore
mogg mie¢ wplyw na stan zdrowia stada, szczegdlnie wystepujacych w sasiednich
gospodarstwach. Utrzymywac¢ zwierzeta we wlasciwy sposob tak, aby zarzadzac
ewentualnym potencjalnym ryzykiem rozprzestrzeniania si¢ choroby pomiedzy
gospodarstwami oraz w granicach samego gospodarstwa.

1.2.4. Tam gdzie mozliwe, ograniczy¢ liczbe osob i dostep dzikich zwierzqt do gospodarstwa

Ludzie (i pojazdy) odwiedzajacy pewng liczbe gospodarstw mogg rozprzestrzeni¢ chorobe
pomiegdzy gospodarstwami. Nalezy utrzymywacé cysterny na mleko/dostep do miejsca
zatadunku mleka i drogi publiczne wolne od zanieczyszczenia fekaliami. Ograniczy¢ dostgp
do tych miejsc wg zasady ,,konieczno$ci” i uruchomi¢ odpowiednie procedury w celu
zminimalizowania rozprzestrzeniania si¢ choroby. Jesli wchodzimy do obszaru, ktory stwarza
wysokie ryzyko przeniesienia choroby do lub z gospodarstwa, powinniSmy nosi¢ czysta
odziez ochronng i czyste, zdezynfekowane obuwie. Choroby moga przenosi¢ si¢ od ludzi i na
ludzi jak i od dzikich zwierzat. Nalezy unika¢ kontaktu zwiedzajacych ze zwierzetami, chyba,
ze jest to konieczne 1 nalezy prowadzi¢ w odpowiedni sposéb rejestr wszelkich gosci.

1.2.5. Posiadac¢ program zwalczania robactwa i szkodnikow

Zapewni¢, ze istnieja odpowiednie do wprowadzenia programy zwalczania robactwa we
wszystkich miejscach gdzie robactwo moze si¢ rozmnaza¢, powodowac choroby 1/lub mie¢
jakikolwiek wptyw na bezpieczenstwo i jako$¢ mleka. Miejsca mnozenia si¢ robactwa
powinny by¢ wyeliminowane, szczeg6lnie, jesli sg siedliskiem dla organizmow
chorobotworczych; miejsca takie to nagromadzenie obornika, miejsca przebywania
inwentarza zywego itp. Srodki zwalczania robactwa moga by¢ takze niezbedne w hali
udojowej, w miejscach przechowywania paszy 1 wody oraz w oborach. Gatunki robakow
roznig si¢ w zaleznos$ci od potozenia geograficznego, ale moga obejmowac rodzime
zwierzeta, gryzonie, ptaki i owady.

1.2.6. Stosowac tylko czysty sprzet pochodzgcy z wiadomych Zrodet

UpewniC sie, ze caly sprzet stosowany w gospodarstwie 1 sprzet weterynaryjny stosowany w
gospodarstwie jest czysty 1 ze zostaty podjete dziatania zapobiegajace wprowadzeniu
choroby. Obejmuje to takze zadawanie pytan dotyczacych pochodzenia sprzgtu i w jaki
sposob jest on wykorzystywany. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage w przypadku sprzetu
uzywanego do roznych czynnosci lub pozyczanego.

1.3. Posiadaé skuteczny program zarzadzania stanem zdrowotnym zwierzat

1.3.1. Stosowac system identyfikacji, ktory pozwala na identyfikacje wszystkich pojedynczych
zwierzqt od ich Urodzenia do smierci.
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Wszystkie zwierzeta produkujace mleko powinny by¢ tatwo identyfikowane przez wszystkie
osoby, ktore majg z nimi kontakt. Stosowane systemy identyfikacji powinny by¢ stale,
pozwalajace na jednoznaczng identyfikacje zwierzat od urodzenia do $mierci. Przyktady
systemow identyfikacji obejmujg kolczykowanie uszu, tatuaz, znakowanie zwierzat, oraz
identyfikacj¢ metodami radioczestotliwosci (RF1D) takimi jak mikroczipy. Stata
identyfikacja krowy jest potrzebna, kiedy rejestruje sie szczegdly stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych.

1.3.2. Opracowanie skutecznego programu zarzqdzania stanem zdrowotnym stada w
gospodarstwie, ukierunkowanego na zapobieganie, ktory spetnia potrzeby
gospodarstwa jak rowniez jest zgodny z wymaganiami regionalnymi i krajowymi.

Celem programéw dotyczacych zdrowia stada jest utrzymanie calego inwentarza zywego w
stanie zdrowym i wydajnym, bez biezacego profilaktycznego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych. Programy powinny obejmowac diagnostyczne praktyki stosowane w
gospodarstwie, zmierzajace do przeprowadzenia leczenia i zapobiegania oraz kontroli
okreslonych chorob zwierzat, wiacznie z pasozytami wewngtrznymi i zewngtrznymi. Wazne
jest zapewnienie statego, zgodnego i zrozumiatego podejscia do zdrowia stada a wiec caty
personel powinien by¢ §wiadomy i rozumie¢, na czym polega program zdrowia stada w
gospodarstwie.

Program powinien obejmowac wszystkie aspekty gospodarki zwierzetami i obchodzenia si¢
ze zwierzetami, zbidr mleka jak rowniez inne praktyki zwigzane z zarzadzaniem
gospodarstwem mleczarskim, majace zwigzek ze zdrowiem zwierzat. Moze on obejmowac
badania przesiewowe dotyczace chordb, szczepienia, oraz/lub $rodki kontroli, wymagane
przez wladze weterynaryjne lub w kontraktach dotyczacych dostaw mleka. Wsparciem dla
programdw utrzymania stanu zdrowotnego stada zwierzat sg takze ogolne rutynowe praktyki
mycia i utrzymania czystosci zwierzat i wysokiego poziomu higieny w gospodarstwie.

Tam gdzie sa dostgpne skuteczne szczepionki, mozna je stosowaé w celu zwigkszenia
odpornosci zwierzat na choroby. Tam gdzie nie ma alternatywnej strategii, mozna stosowac
leczenie profilaktyczne jako dziatanie ochronne.

Skuteczne programy dotyczace stanu zdrowotnego stada nalezy opracowywac w konsultacji z
odpowiednio wyszkolonymi osobami takimi jak lekarze weterynarii,

1.3.3. Regularnie badac zwierzeta pod kqtem objawow chorobowych

Terapie przeciwbakteryjne sg najbardziej skuteczne, kiedy sg zastosowane we wczesnych
stadiach choroby. Nalezy regularnie obserwowac¢ wszystkie zwierzeta i stosowac sprawdzone
metody pomocne w wykrywaniu i1 doktadnej diagnozie chorob zakaznych. Niektore
pozyteczne dziatania obejmuja kontrole temperatury ciata, obserwacje zachowania zwierzat i
stan ich kondycji, oraz badanie siary. W celu postawienia diagnozy o chorobie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie badan laboratoryjnych lub innych testoéw. Zdiagnozowanie
choroby mozna takze przeprowadza¢ bezposrednio w miejscu przebywania zwierzecia lub/i
stada poprzez programy statutowego zwalczania choréb lub na podstawie danych z punktow
skupu skupu mleka lub w centrach doskonalenia stada.

Nalezy prowadzi¢ szczegotowe rejestry dotyczace hodowli i rozrodu, a zwierzeta obserwowac
w danym stadium zycia, gdyz wiele choréb wigze si¢ z okresem reprodukcji.
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1.3.4. Ustala¢ diagnoze i zalecaé leczenie (jesli zajdzie potrzeba, nalezy skonsultowaé sig z
lekarzem weterynarii)

Choroby kliniczne powinny by¢ badane w celu ustalenia ich przyczyny, aby zwierzgta mogty
by¢ leczone najbardziej odpowiednimi lekami oraz, aby mozna bylo zapobiec nastgpnym
przypadkom. Regularne praktyki z zakresu zarzadzania takie jak programy przycinania racic
mogg zapobiec wystgpieniu kulawizny u zwierzat.

1.3.5. Chorymi zwierzetami zajmowac sie szybko i w odpowiedni sposob

Nalezy leczy¢ wszystkie choroby, uszkodzenia ciata i zty stan zdrowia sprawdzonymi
metodami po przeprowadzeniu doktadnej diagnozy. Nalezy leczy¢ chore zwierzeta w
odpowiedni sposdb, aby zminimalizowa¢ infekcje 1 zrodto bakterii chorobotworczych. Nalezy
szuka¢ porady lekarza weterynarii w sprawie wyboru odpowiedniej terapii antybakteryjne;j.

1.3.6. Izolowa¢ oddzielnie chore zwierzeta

Tam gdzie to mozliwe, oraz jesli jest to wskazane, nalezy odizolowa¢ chore zwierzeta w
gospodarstwie, aby zminimalizowac¢ rozprzestrzenianie si¢ choréb zakaznych. Nalezy
zapewni¢ oddzielne pomieszczenia i/lub przeprowadza¢ ddj chorych zwierzat na koncu
procesu dojenia. Niezwloczne podjecie leczenia pomaga ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢
czynnikow zakaznych. Nalezy czys$ci¢ 1 dezynfekowac urzadzenia i sprzet, ktore znajdowaty
si¢ w kontakcie z zakaznymi zwierzg¢tami i upewni¢ sie, ze osoby, ktore miaty kontakt w tymi
zwierz¢tami podjety $rodki ostroznosci w celu uniknigcia zakazen.

1.3.7. Oddzieli¢ mleko pozyskane od chorych zwierzqt i zwierzqt w trakcie leczenia oraz
pozby¢ sie mleka w odpowiedni sposob

Przestrzega¢ odpowiednie procedury w celu oddzielenia mleka od chorych zwierzat i zwierzat
znajdujacych si¢ w trakcie leczenia. Mleko to jest nieodpowiednie do spozycia przez
cztowieka 1 jesli jest przechowywane w gospodarstwie, powinno by¢ jako takie nalezycie
oznakowane. Nalezy starannie my¢ urzadzenia i sprzet do doju by unikna¢ przeniesienia
zanieczyszczenia drobnoustrojami. Mleko od krow poddanych leczeniu srodkami
przeciwbakteryjnymi moze zawiera¢ nieodpowiednie zawartosci pozostatosci sSrodkow
przeciwbakteryjnych; nalezy je odrzuci¢ 1 nie stosowac do spozycia przez cztowieka (nie
moze tez by¢ karma dla zwierzat, ktore nastgpnie sa spozywane przez cztowieka) w okresie
karencji przy leczeniu $rodkami przeciwbakteryjnymi(ang. WHP — withholding period).

1.3.8. Nalezy prowadzi¢ pisemny rejestr dotyczgcy wszelkiego leczenia oraz prowadzi¢
system identyfikacyjny leczonych zwierzqgt

Wazne jest, aby personel, lekarze weterynarii 1 inne osoby zaangazowane w obsluge zwierzat
produkujacych mleko w gospodarstwie posiadaty wiedze o tym, jakie leczenie i wobec
ktorego zwierzgcia jest stosowane. Gospodarstwo powinno posiada¢ odpowiedni system do
tatwego identyfikowania leczonych zwierzat oraz powinno rejestrowac¢ odpowiednie
szczegobty leczenia zgodnie z miejscowymi przepisami a takze rejestrowaé okresy karencji na
mleko i migso.

1.3.9. Prowadzic kontrole chorob zwierzqgt, ktore mogg mie¢ wplyw na zdrowie publiczne
(zoonozy)
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Przestrzega¢ miejscowe przepisy i zalecenia OIE w zakresie zwalczania zoonoz. Dazy¢ do
utrzymywania chorob o znaczeniu dla zdrowia publicznego na takim poziomie w populacji
zwierzat, ktory jest bezpieczny dla czlowieka. Unika¢ bezposredniego przenoszenia si¢
chorob na ludzi poprzez odpowiednie prowadzenie zwierzat oraz stosowne praktyki
higieniczne. Zapewni¢ bezpieczne pozbywanie si¢ odpadow zwierzat i tusz. Zapobiegac
zanieczyszczeniu mleka odchodami i moczem lub innymi odpadami zwierzecymi. Nie
wykorzystywa¢ mleka od chorych zwierzat do spozycia przez cztowieka. Zarzadzaé ryzykiem
spowodowanym przez picie surowego mleka z gospodarstw.

1.4. Stosowac wszystkie Srodki przeciwbakteryjne zgodnie z zaleceniem

1.4.1. Stosowa¢ tylko srodki przeciwbakteryjne i leki weterynaryjne zaakceptowane do
sprzedazy i stosowania zgodnie z odpowiednimi przepisami

Nalezy stosowac¢ tylko te srodki przeciwbakteryjne, ktore zostaty ocenione i zarejestrowane
do uzytku w produkcji mleczarskiej przez kompetentne wtadze. Odwota¢ si¢ do punktu 1.4.3.
po informacje na temat ,,pozarejestracyjnego stosowania lekow”.

1.4.2. Stosowa¢ srodki przeciwbakteryjne zgodnie z zaleceniami, wylicza¢ starannie dawki i
przestrzegac okresu karencji, okreslonego przez producenta i zaakceptowanego przez
wlasciwe wiadze

Stosowanie rolniczych i weterynaryjnych srodkow przeciwbakteryjnych w celu, dla ktorego
zostaty one zaakceptowane, oraz w zgodzie ze wskazoéwkami znajdujacymi si¢ na etykiecie
opakowania, daje przewidywalny efekt przy zarzadzaniu potencjalnym ryzykiem. Hodowcy
bydta mlecznego powinni stosowa¢ wszelkie srodki przeciwbakteryjne w taki sposob, aby
zapobiec ich szkodliwemu oddzialywaniu na zdrowie 1 produktywnos¢ zwierzat, zdrowie 1
bezpieczenstwo uzytkownika tych srodkow, srodowisko czy tez bezpieczenstwo i jakos¢
produktéw mleczarskich 1 migsnych.

Stosowac rozwaznie $rodki przeciwbakteryjne, ktore moga pozostawaé w mleku. Moga one
obejmowac detergenty, Srodki dezynfekcyjne do strzykéw, srodki czystosci stosowane w
mleczarstwie, Srodki przeciwko pasozytom, antybiotyki, herbicydy, pestycydy 1 srodki
grzybobdjcze.

Hodowcy bydta mlecznego powinni:

e Stosowac srodki przeciwbakteryjne tylko do celu, do ktorego zostaty one
zaakceptowane

e (zyta¢ etykiety, poniewaz zawieraja one wszystkie informacje na temat legalnego i
bezpiecznego stosowania srodkoéw przeciwbakteryjnych

e Przestrzega¢ porad podanych na etykiecie oraz pochodzacych ze wszystkich innych
zrodet informacji dotyczacych $rodka przeciwbakteryjnego lub pochodzacych z oceny
ryzyka stosowania danego $rodka przeciwbakteryjnego

e Przestrzega¢ okreslone okresy karencji

1.4.3. Stosowa¢ tylko leki weterynaryjne przepisane przez lekarza weterynarii

Leki weterynaryjne stanowig ryzyko dla bezpieczenstwa ludzi, zwierzat i produktow
spozywczych i podlegaja specjalnej kontroli przy ich dostawie i stosowaniu.
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Aby zapewni¢ najbardziej skuteczne leczenie, nalezy stosowac tylko zaakceptowane leki
weterynaryjne, w zalecanych dawkach, zgodnie ze wskazowkami zawartymi na etykietach lub
dawkach przepisanych lub doradzonych przez lekarza weterynarii. Nie stosowac leku ponizej
lub powyzej zaleconej dawki. Musi by¢ przestrzegany okres karencji.

Wszystkie leki weterynaryjne oraz srodki przeciwbakteryjne przeznaczone do leczenia
zwierzat przeznaczonych do spozycia powinny mie¢ zaznaczony na etykiecie obowigzujacy
okres karencji. Jesli nie przestrzega si¢ Scisle wskazan zawartych na etykiecie, okreslony
okres karencji nie bedzie wazny. Jesli nie jest wskazany okres karencji, ani tez nie istnieja
instrukcje zawarte na etykiecie, nie nalezy stosowa¢ takiego produktu.

Stosowanie lekow weterynaryjnych niezgodnie z zaleceniami na etykiecie jest okreslane jako
,»poza rejestracyjne stosowanie lekow” 1 stanowi dodatkowe ryzyko. Stosowanie poza
rejestracyjne lekow weterynaryjnych moze nastapic tylko pod $cistym nadzorem lekarza
weterynarii i w zgodzie z krajowymi i miejscowymi przepisami.

1.4.4. Przechowywac srodki przeciwbakteryjne i leki weterynaryjne w bezpieczny sposob i
rozwaznie sie ich pozbywac

Nalezy przechowywac $rodki przeciwbakteryjne i1 leki weterynaryjne w zalecanych
temperaturach i w bezpieczny sposob, aby zapewnic, ze nie s3 one nicodpowiednio stosowane
1 nie zanieczyszczaja mleka i paszy w sposob niezamierzony. Nalezy kontrolowac i
przestrzegaé¢ okres waznosci tych produktow. Srodki przeciwbakteryjne i pojemniki nalezy
usuwac w sposob, ktory nie spowoduje zanieczyszczenia zwierzat lub srodowiska w
gospodarstwie.

1.4.5. Prowadzic rejestry — jakie leczenie byto stosowane, kiedy podawano srodki, dawki i
okresy karencji

Nalezy prowadzi¢ i przechowywacé stosowne zapisy, aby zapewnic¢, ze sg przestrzegane
prawidtowe okresy karencji.

1.5. Zapewni¢, aby rutynowe doje nie powodowaly uszkodzen zwierzat lub nie
wprowadzaly substancji zanieczyszczajacych do mleka

1.5.1. Identyfikowac poszczegolne zwierzeta, ktore wymagajq specjalnego postepowania

przy udoju

Indywidualne zwierzeta powinny by¢ tatwo identyfikowane przez wszystkie osoby, ktore
majg z nimi kontakt. Stosowany system powinien by¢ staly, pozwalajacy na identyfikacje
poszczeg6lnych zwierzat od ich narodzin az do $mierci. Takze oprocz tego, w gospodarstwie
powinny znajdowac si¢ dodatkowe ,,natychmiastowe” systemy identyfikacji w celu
postepowania ze zwierzetami, ktore wymagajg specjalnej obstugi podczas doju, jak na
przyktad zwierzgta w trakcie leczenia lub chore lub mleko od zwierzat, ktore nie nadaje si¢
do spozycia przez cztowieka.

1.5.2. Oddzieli¢ mleko zebrane od chorych lub leczonych zwierzqt w celu odpowiedniej
utylizacji tego mleka

Zwierzeta, ktorych mleko jest nieodpowiednie do spozycia przez ludzi powinny by¢ dojone
jako ostatnie do oddzielnych wiader lub innych pojemnikow zaleznie od systemu doju.
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Nalezy przechowywac¢ lub pozbywac si¢ anormalnego mleka w sposéb odpowiedni, aby nie
stwarza¢ ryzyka dla ludzi, zwierzat 1 sSrodowiska.

1.6. Zapewnic pasze i wode dla zwierzat w odpowiedniej ilosci i posiadajace
odpowiednia jakos$¢

1.6.1. Zapewnic, ze potrzeby zywieniowe zwierzqt sq zaspokojone

Aby zwierzeta produkujace mleko byly zdrowe, musza mie¢ codziennie zapewniong
dostateczng 1lo$¢ paszy i wody, zgodnie z ich fizjologicznymi potrzebami. Jako$¢ 1 ilos¢
paszy, biorac pod uwage odpowiedni poziom widkna, powinna by¢ dostosowana do wieku
zwierzecia, masy ciata, stadium laktacji, poziomu produkcji mleka, wzrostu, cigzy,
aktywnosci 1 klimatu.

Kazdemu zwierzgciu nalezy zapewni¢ odpowiednig przestrzen i czas dostepu do paszy i
wody. Dobre zarzadzanie Zywieniem zmniejsza napig¢cie pomiedzy zwierzetami wynikajace z
konkurencji i ich agresywne wzajemne zachowania.

1.6.2. Stosowa¢ tylko zaakceptowane srodki przeciwbakteryjne lub leki weterynaryjne w
paszach dla zwierzqt lub W komponentach tych pasz i przestrzegac okresy karencji

Jesli to mozliwe, nalezy unikaé stosowania w celach profilaktycznych srodkéw
przeciwbakteryjnych lub lekéw weterynaryjnych w paszach przeznaczonych dla bydta
mlecznego. Jesli ich stosowanie jest konieczne, nalezy uzywac tylko te §rodki, ktore zostaty
zaakceptowane do stosowania w mleczarstwie, a ich uzycie powinno przebiega¢ zgodnie ze
wskazaniami 1 pod $cistg kontrolg lekarza weterynarii.

Wszystkie $rodki przeciwbakteryjne i leki weterynaryjne nalezy stosowac zgodnie z
zaleceniami producenta. Nalezy sprawdza¢ etykiety wszystkich srodkow
przeciwbakteryjnych, ktére majg by¢ zastosowane, czy to w paszach czy na pastwisku, biorac
pod uwage zwierzeta produkujace mleko, okresy karencji w odniesieniu do mleka oraz
odpowiednie dawki i stezenia tych produktow.

Nalezy zarzadza¢ srodkami przeciwbakteryjnymi w taki sposdb, aby unikna¢ ich
przypadkowego wprowadzenia do pasz i wody, a w konsekwencji, do mleka.

1.7. Zapewni¢, Ze zwierzeta utrzymywane sa w warunkach niestwarzajacych
dyskomfortu

1.7.1. Projektowac i konstruowac budynki i pomieszczenia gospodarskie tak, aby byly wolne
od przeszkod i zagrozen

Przy projektowaniu i budowaniu pomieszczen dla zwierzat i/lub obor nalezy bra¢ pod uwage
swobodne przemieszczanie si¢ zwierzat. Nalezy unika¢ tzw. martwych punktow, stromych i
sliskich drog przejscia. Zapewnié, ze budynki w ktérych przebywajg zwierzeta sag w sposob
bezpieczny okablowane i1 wlasciwie uziemione. Uszkodzenia i choroby zostang
zminimalizowane, kiedy zwierzeta przebywaja i sg obstugiwane w bezpiecznych i wygodnych
pomieszczeniach.

1.7.2. Zapewni¢ dostateczng przestrzen zyciowq i czystg sciotke

31



PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Unika¢ nadmiernego sttoczenia zwierzat, nawet przez krotki okres czasu. Utrzymywacé grupy
zwierzat wedhug ich wielkosci 1 zapewni¢ odpowiednig przestrzen dostepu do wody i paszy,
aby zmniejszy¢ agresywne zachowania w warunkach konkurencji pomigdzy zwierzetami,

Wigkszos¢ gatunkdéw zwierzat produkujacych mleko ma silny instynkt stada. Jesli to
mozliwe, nalezy grupowaé zwierzeta wedtug podobnej masy ciata i wielkos$ci. Kierowaé
prowadzeniem stada w sposob zmniejszajacy walki pomiedzy zwierzetami, szczegdlnie
pomigdzy dojrzatymi i mtodymi samcami.

Zapewnic, aby zwierzeta mialy dostateczng przestrzen do odpoczynku na wygodnej $cidtce i
zabezpiecza¢ w odpowiedni sposob twarde powierzchnie np. beton. Omawiane miejsca
powinny by¢ czyste (na przyktad poprzez czesta zmiang $cidtki). Miejsca wypasu sg
zazwyczaj odpowiednie do odpoczynku pod warunkiem, Ze sa czgsto rotacyjnie zmieniane i
maja odpowiedni drenaz.

1.7.3. Chronié¢ zwierzeta przed szkodliwymi warunkami pogodowymi | Wynikajgcymi z tego
konsekwencjami

Jesli to praktycznie mozliwe, nalezy chroni¢ zwierzeta przed ztymi warunkami pogodowymi 1
wynikajacymi z tego konsekwencjami. Obejmuje to czynniki stresowe takie jak ekstremalna
pogoda, niedobory zielonej paszy, zmiany nie-sezonowe i inne, ktore wywotujg stres z
powodu zimna lub goraca. Nalezy rozwazy¢ utworzenie zacienienia, lub inne sposoby
schladzania takie jak spryskiwacze i rozpylacze wody. W warunkach chtodu, nalezy zapewni¢
zadaszenia takie jak ochrona przed wiatrem i podobne, oraz nalezy zapewni¢ dodatkowg
pasz¢. W niektorych obszarach moze by¢ potrzebne trwale schronienie z ogranicznikiem
przepie¢ przy wytadowaniach elektrycznych (np. podczas burzy).

1.7.4. Zapewnic zwierzetom odpowiedniq wentylacje W pomieszczeniach

Kazde pomieszczenie dla zwierzat powinno by¢ dostatecznie wentylowane, zapewniajace
odpowiednig dostawe §wiezego powietrza oraz usunigcie wilgoci, pozwalajace na
rozprzestrzenienie si¢ ciepta i zapobieganie gromadzeniu si¢ gazow takich jak ditlenek
wegla, amoniak lub gazéw z obornika oraz kurzu.

1.7.5. Zapewni¢ odpowiedniq posadzke i je] bezpieczng powierzchnig w pomieszczeniach i
miejscach przemieszczania sie zwierzqt

Posadzki powinny by¢ tak skonstruowane, aby zminimalizowa¢ poslizgi 1 potluczenia
wynikajace ze §liskich 1 nierdéwnych powierzchni. Nadmiernie szorstki beton lub
powierzchnie z ostrymi brzegami 1 kamieniami moga powodowac¢ nadmiernie §cieranie si¢
lub penetracj¢ podeszwy racic, powodujac w rezultacie kulawizng. Nieodpowiednie posadzki
mogg hamowac¢ czynnos$ci wspinania si¢ zwierzat i prowadzi¢ do obrazen. Na drogach ruchu
zwierzat mozna potozy¢ ochronne pokrycie posadzek ( na przyktad maty gumowe 1 inne nie-
sliskie powierzchnie), co zredukuje $cieranie si¢ racic, powodujace z kolei wtorne infekcje
racic.

1.8. Zapewni¢, Ze zwierzeta sg wolne od bolu, obrazen i chorob

1.8.1. Przestrzega¢ odpowiednie praktyki przy porodach i po odigczaniu cielgt od matki
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Nowonarodzone zwierzeta sa podatne na bakterie chorobotworcze i powinny by¢ zywione
dostateczng iloscig siary. Cieleta o dobrej biernej odpornosci bedg bardziej odporne na
choroby i jest mniej prawdopodobne, aby wymagaty leczenia przeciwbakteryjnego.

1.8.2. Ochrona przed kulawizng

Korytarze, podworka, stanowiska i pomieszczenia do doju powinny by¢ skonstruowane w taki
sposob, aby zminimalizowa¢ wystapienie kulawizny, ktora wymaga leczenia
przeciwbakteryjnego. Nalezy takze regularnie pielggnowac racice i stosowac odpowiednia
dietg zwierzat, co zmniejszy ryzyko kulawizny. Nalezy zbada¢ przyczyny wystgpienia
kulawizny i odpowiednio leczy¢. Pozwoli¢ zwierzetom na poruszanie si¢ zgodnie z ich
wilasnym rytmem.

1.8.3. Regularnie doi¢ zwierzeta w okresie laktacji

Ustali¢ regularny doj stosownie do stadium laktacji, ktory nie powoduje zbytniego stresu u
zwierzat. Praktyki regularnego dojenia obnizaja ryzyko wystapienia zapalenia wymion
(mastitis) i wobec tego minimalizujg potrzebe stosowania srodkéw przeciwbakteryjnych przy
tym schorzeniu.

1.8.4. Unikac¢ ztych praktyk dojenia, gdyz mogg one spowodowac uszkodzenia u zwierzqt

Zte praktyki doju moga mie¢ wptyw na dobrostan zwierzat, produkcj¢ mleka i stan wymion.
Urzadzenia do doju powinny by¢ zawsze utrzymywane w dobrym stanie i regularnie
konserwowane.

1.9. Zapewnié, ze prace w gospodarstwie sq przeprowadzane bezpiecznie i wlasciwie

1.9.1. Stosowac odpowiednie procedury i urzqdzenia do podejmowania prac zwigzanych z
gospodarstwem mleczarskim

Wazne jest, aby zapewni¢, ze wszystkie zadania podejmowane w gospodarstwie sa
przeprowadzane bezpiecznie, prawidtowo 1 spdjnie przez caly personel gospodarstwa.
Hodowca bydta ponosi odpowiedzialno$¢ za odpowiednie przeszkolenie personelu, jego
swiadomos$¢ 1 zrozumienie procedur okreslonych dla ich przedsiebiorstwa. Hodowca bydta
mlecznego musi takze jasno zidentyfikowac, kto jest odpowiedzialny za dane zadanie w
gospodarstwie.

Dla wsparcia jednolitego podejscia do tych zagadnien, dobrg praktyka jest pisemna procedura,
zazwyczaj znana jako Standardowa Procedura Operacyjna (ang. SOP — Standard Operating
Procedure), ktora szczegdtowo okresla jak przeprowadzac zadania w kontrolowany i
powtarzalny sposob. SPO powinny obejmowac¢ wszystkie wymagania potrzebne do
przeprowadzenia danego zadania, wiacznie ze szczegotami catego postepowania ze
zwierzetami, urzadzeniami 1 materiatami oraz wszelkie zwigzane z tym ryzyko i problemy
bezpieczenstwa. Przy potencjalnie niebezpiecznych zagrozeniach, moze okaza¢ si¢ konieczne
przeprowadzenie oceny ryzyka.

Jasne procedury, przeprowadzane we wtasciwy sposob minimalizujg ryzyko w odniesieniu do

personelu, zdrowia zwierzat, dobrostanu zwierzat oraz jakosci i bezpieczenstwa mleka. Jest to
szczegoblnie istotne przy podawaniu bydtu srodkdw przeciwbakteryjnych.
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1.9.2. Prowadzié, szkoli¢ lub ksztatci¢ personel stosownie do wykonywanej pracy

Personel zatrudniony w gospodarstwie powinien by¢ odpowiednio przeszkolony, aby
pracowat wydajnie i bezpiecznie. Obejmuje to formalne wprowadzenie pracownika do
srodowiska pracy 1 wykonywanie specyficznej pracy. Nowy personel powinien by¢
nadzorowany przez kompetentng osobe az do chwili zapoznania si¢ z powierzonymi
zadaniami i ze zrozumieniem okreslonych systemow zarzadzania gospodarstwem oraz
potencjalnego ryzyka.

Szkolenie istniejgcego personelu moze takze poprawic¢ produktywnos¢ wykonywanej pracy i
zwigkszy¢ zadowolenie zjej wykonywania. Mozliwosci szkolenia i ksztalcenia mozna
wykorzysta¢ do monitorowania procedur w gospodarstwie i zapewnienia wsparcia do
dalszego doskonalenia umiejetnosci. Zaleca si¢ tez okreslone szkolenie w zakresie podawania
lekéw weterynaryjnych, wiacznie ze srodkami przeciwbakteryjnymi.

1.9.3. Zapewni¢, ze personel przeprowadza swoje zadania w kompetentny sposob

Dobry wtasciciel gospodarstwa, kierownik lub zarzadca posiada gotowe do wdrozenia
systemy zapewniajace, ze zadania przeprowadzane przez inne osoby w gospodarstwie sg
podejmowane w sposob wlasciwy i w odpowiednim czasie. Dobra praktyka obejmuje
porozumiewanie si¢, wsparte przez kontrole wizualng, prowadzenie odpowiednich rejestrow
lub inne metody weryfikacji. W gospodarstwie musza znajdowac si¢ rejestry wszystkich
przypadkéw leczenia przeciwbakteryjnego i musza by¢ one kontrolowane przez wlasciciela,
kierownika lub zarzadce gospodarstwa.

1.9.4. Wybiera¢é odpowiednie szkolenia, Zrodta porad i interwencji

Nalezy wybiera¢ odpowiednie 1 wykwalifikowane osoby do opracowywania i zapewniania
szkolen dla personelu. Nalezy poszukiwac instruktoréw 1 dziata¢ tylko na podstawie porad
pochodzacych ze Zrodet 1 od 0sdb, ktére posiadajg dostateczne umiejetnosci lub sg
wykwalifikowane. Wtasciwie wykwalifikowanymi osobami do §wiadczenia porad w zakresie
stosowania $rodkow przeciwbakteryjnych sg lekarze weterynarii. W wielu regionach, aby
chroni¢ zdrowie zwierzat i bezpieczenstwo zywnosci, ustugi weterynaryjne sg prawnie
ograniczone do odpowiednio zarejestrowanych lekarzy weterynarii.

1.10. Zapewni¢, ze praktyki w gospodarstwie mleczarskim nie przyczyniaja sie do
zwi¢kszenia opornosci bakterii u zwierzat i w Srodowisku

1.10.1. Zapobiegac przedostawaniu sig¢ sciekow poza teren gospodarstwa
ZapewniC, ze wszystkie Scieki powstate z obchodzenia si¢ z mlekiem znajdujg si¢ na terenie
gospodarstwa i nie przedostaja si¢ do ciekow wodnych ani innych obszaréw, ktore moga miec

wplyw na srodowisko

1.10.2. Stosowac leki weterynaryjne we wiasciwy sposob, aby unikng¢ zanieczyszczenia
miejscowego srodowiska

Nalezy zapewni¢, ze $rodki przeciwbakteryjne nie s3 w sposob niezamierzony dostepne dla
dzikich zwierzat, niepotrzebnie zwigkszajac pule leczonych zwierzat.
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Zestawienie informacyjne nr 2: Lekarze weterynarii

Lekarze weterynarii posiadaja odpowiednie doswiadczenie i umiejetnosci i ponosza
zawodowg odpowiedzialno$¢ za zdrowie zwierzat i bezpieczenstwo mleka, przetworow
mlecznych i migsa poprzez zapewnienie, ze zZwierzgta sag wolne od zanieczyszczen lekami
weterynaryjnymi. Lekarze weterynarii powinni takze zwrdci¢ uwage na Spis OIE dotyczacy
Srodkéw Antybakteryjnych o Znaczeniu Weterynaryjnym [8], zawierajacy informacje na
temat zalecanego stosowania lekow.

2.1. Ocena wymagan dla leczenia srodkami przeciwbakteryjnymi

Przed rozpoczeciem leczenia lekarze weterynarii muszg by¢ pewni, ze wybrany srodek
przeciwbakteryjny stanowi najbardziej skuteczne leczenie choroby w gospodarstwie. Lekarz
weterynarii przepisujacy lek powinien rozwazy¢ perspektywy odzyskania zdrowia przez dane
zwierze, jego dobrostan i przyszta wydajnos¢ produkcyjng jak réwniez zdolnos$¢ kierownika
gospodarstwa do zrealizowania rezimu leczenia i zarzadzania powstatymi pozostatosciami w
mleku oraz innym ryzykiem plynagcym ze stosowania §rodkow przeciwbakteryjnych.

2.1.1. Zna¢ stan zdrowia zwierzqt, ktore majq by¢ leczone

Lekarze weterynarii sg odpowiedzialni za zapewnienie, ze srodki przeciwbakteryjne sg
podawane tylko tym zwierzetom, ktore wymagaja leczenia. Posiadanie wiedzy o prowadzeniu
danego stada oraz historii choroby moze pomoc lekarzom weterynarii w okresleniu
najbardziej skutecznego sposobu leczenia w indywidualnych warunkach danego
gospodarstwa. Lekarze weterynarii powinni wspotpracowac $cisle z hodowcami, ktorym
$wiadczg ustugi i prowadzi¢ szczegdtowe rejestry leczenia klinicznego tworzace historie
stanu zdrowia kazdego stada mlecznego.

Stan zdrowia stada mozna takze okresli¢ przez doktadne zadawanie pytan i/lub dodatkowe
badania diagnostyczne w okolicznosciach, w ktorych brak jest relacji pomiedzy hodowca a
lekarzem weterynarii przepisujagcym leki. W przypadku nowych klientoéw — rolnikow, oraz
tam gdzie mozliwe, lekarze weterynarii powinni zgda¢ szczegotow dotyczacych stanu
zdrowia stada od poprzedniego lekarza weterynarii danego rolnika lub od stosownej agencji
panstwowej.

2.1.2. Zdiagnozowa¢ stan zdrowia zwierzecia wymagajgcy leczenia Srodkami
przeciwbakteryjnymi poprzez zapoznanie si¢ z historig choroby zwierzecia, objawami,
wynikami badania klinicznego i/lub przeprowadzi¢ dalsze testy kliniczne

Stawiajac diagnoze, ktora uzasadnia stosowanie srodkow przeciwbakteryjnych, lekarze
weterynarii muszg wykorzystywaé swoje doswiadczenie 1 umiejetnosci, biorac pod uwage
historie choroby oraz objawy wystepujgce u zwierzgcia. Doswiadczeni hodowcy mogg czesto
by¢ pomocni w postawieniu diagnozy ogoélnego stanu zdrowia zwierzat.

Dla zbadania wystgpienia nowych objawdw chorobowych konieczne jest badanie kliniczne
chorego zwierzecia lub reprezentatywnej probki stada i ktére nalezy przeprowadzac okresowo
czasie trwania choroby, aby upewni¢ si¢, czy przepisane leczenie i zarzadzanie zwierzgtami
jest w dalszym ciggu odpowiednie. Moga by¢ wymagane dodatkowe testy diagnostyczne w
celu okreslenia organizmu chorobotworczego powodujacego schorzenie i dobrania
odpowiedniego $rodka przeciwbakteryjnego.
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2.1.3. Rozwazy¢ zastosowanie srodkow zapobiegawczych i innych metod, ktore mogg
wyeliminowa¢ lub zmniejszy¢ potrzebe stosowania srodkow przeciwbakteryjnych

Zmiany w utrzymywaniu zwierzat lub w srodowisku mogtyby zmniejszy¢ lub wyeliminowac
potrzebe stosowania §rodkow przeciwbakteryjnych poprzez poprawe odpornosci zwierzecia
1/lub zmniejszenie liczby organizmdw chorobotwoérczych znajdujacych sie¢ w bezposrednim
otoczeniu zwierzegcia. Wezesne leczenie i dzialania ograniczajace rozprzestrzenianie si¢
choroby zmniejszg potrzebe stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

Dobre zywienie i warunki hodowlane pomoga w utrzymaniu zdrowych zwierzat i poprawig
ich odpornos$¢ na choroby. Podobnie, staranna obstuga i prawidtowo funkcjonujacy sprzet taki
jak dojarki mechaniczne moze zmniejszy¢ obrazenia u krow 1 w ten sposob, mozliwos¢
spowodowania choroby przez organizmy chorobotworcze (patogeny). Przy stawianiu
diagnozy, lekarze weterynarii powinni ocenia¢ aspekty pielggnacji zwierzecia i wydac
stosowne instrukcje w celu poprawy nieprawidtowosci. Srodki przeciwbakteryjne nie
powinny by¢ stosowane jako rekompensata ztego utrzymania zwierzat, zarzadzania nimi lub
nieprawidlowego zywienia, z wyjatkiem krotkiego okresu czasu dla uzyskania dobrostanu
zwierzecia.

2.2. Wybra¢é produkt przeciwbakteryjny odpowiedni do okolicznos$ci

Lekarz weterynarii z tytutu wykonywanego zawodu kontroluje dostawe $srodkow
przeciwbakteryjnych dla rolnikow. Laczy si¢ to z odpowiedzialnoscig W zapewnieniu, ze
zadysponowane i/lub podawane $rodki przeciwbakteryjne stanowia najbardziej odpowiednie
leczenie dla danej choroby biorgc pod uwage indywidualne okoliczno$ci w gospodarstwie.
Skuteczne leczenie minimalizuje rozprzestrzenianie si¢ infekcji i redukuje ilo$¢ stosowanego
srodka przeciwbakteryjnego.

2.2.1. Wybierac produkty przeciwbakteryjne, ktore wykazujg dobrq skutecznos¢ w leczonej
chorobie przy zminimalizowaniu ryzyka dla zwierzecia, produktu i jego uzytkownika

Lekarze weterynarii powinni wykorzystywa¢ swoje doswiadczenie kliniczne i/lub wyniki
testow diagnostycznych oraz wyniki poprzedniego leczenia przeprowadzonego w stadzie w
celu wyboru odpowiedniego srodka przeciwbakteryjnego. Nalezy zwroci¢ uwage na
aktywnos¢ leku wobec obecnych w stadzie organizmow chorobotworczych, sposob
podawania leku i1 znang farmakokinetyke oraz rozmieszczenie leku w tkankach, aby upewnié
sie, ze bedzie on aktywny w miejscu infekcji. Wybrany produkt dla bydta mlecznego
powinien by¢ zarejestrowany do uzytku przez wlasciwy urzad.

Przy doborze leku nalezy si¢ takze kierowa¢ umiejetnosciami pracownikdw gospodarstwa
i/lub dostgpnej infrastruktury. Rolnik powinien zastosowac¢ si¢ do rezimu leczenia,
minimalizujac ryzyko na korzy$¢ dobrostanu zwierzecia, zdrowia zwigzanego z
wykonywanym zawodem, bezpieczenstwa oraz ryzyka wynikajgcego z pozostatosci srodkow
przeciwbakteryjnych w mleku i w migsie.

2.2.2. Stosowac wiarygodne, doktadne i zwalidowane testy diagnostyczne w celu wyboru
srodka przeciwbakteryjnego, szczegolnie w przypadku skomplikowanych, opornych chorob

Tam gdzie stosowne, lekarze weterynarii powinni podejmowac¢ wykonywanie dalszych testow
w celu scharakteryzowania drobnoustrojow wywotujacych chorobe. Nalezy rozwazy¢
okolicznosci pobrania probek zaréwno ante jak i post mortem (przed i po $mierci zwierzecia)
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1 przebadania pod katem powaznych chorob. Wigkszos¢ wynikéw badan patologicznych
mozna wzbogaci¢ analizami mikrobiologicznymi i /lub serologicznymi. Hodowle bakterii i
testy wrazliwos$ci moga zidentyfikowac organizmy chorobotworcze i ich potencjalng
opornos¢ na srodki przeciwbakteryjne.

2.2.3. Stosowac tylko kombinacje srodkow przeciwbakteryjnych, ktore majq dziatanie
synergistyczne i sq akceptowane do tqcznego uzytku przez odpowiednie wtadze

Dla dodatkowego efektu zwigkszajacego skutecznos¢ terapeutyczng srodkow
przeciwbakteryjnych lub rozszerzenia spektrum aktywnosci, mozna stosowac ich kombinacje.
Nalezy stosowac tylko kombinacje, ktore sg poparte badaniami naukowymi. W wiekszosci
przypadkow, lekarze weterynarii powinni ograniczy¢ stosowanie terapii tagczonych do
kombinacji srodkéw zarejestrowanych przez wlasciwe organa rzagdowe.

2.2.4. Przepisywac lub stosowac pozarejestracyjne srodki przeciwbakteryjne mozna tylko,
jesli to dozwolone w ramach krajowych przepisow prawnych oraz kiedy mozna w sposob
odpowiedni zarzgdzac ryzykiem

Lekarze weterynarii muszg dostarczy¢ uzytkownikom $rodkow przeciwbakteryjnych
instrukcje stosowania zapewniajace, ze leczenie jest skuteczne i nie spowoduje niepozadanej
szkody. Zmienianie instrukcji stosowania w poréwnaniu do instrukcji ocenianych w procesie
rejestracji (i zastrzezonych na etykiecie producenta) zwigksza ryzyko niespodziewanych
rezultatow. W krajach, gdzie takie postgpowanie jest legalne, lekarze weterynarii moga
przepisywac srodki przeciwbakteryjne ,,poza rejestracja”, ale w takich okoliczno$ciach,
ponosza dodatkowa odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze leczenie jest skuteczne, a ryzyko
dla zwierzat, ludzi i dla tancucha dostaw mleka jest pod kontrola.

Lekarze weterynarii moga zarzadzaé ryzykiem poprzez $cisle monitorowanie zwierzat
produkujacych mleka podczas leczenia, prowadzenie odpowiednich rejestrow oraz podawanie
zrozumiatych instrukcji osobom prowadzacym leczone zwierze (ta) w okresie karencji.
Nieoczekiwane wyniki badania mleka powinny zosta¢ przebadane ponownie.

2.2.5. Przepisywac lub stosowac niezarejestrowane srodki antybakteryjne tylko, jesli sq one
dozwolone w ramach krajowych przepisow prawnych oraz kiedy mozna w sposob odpowiedni
zarzgdzaé ryzykiem

Leczenie zwierzat produkujacych zywnos¢ srodkami przeciwbakteryjnymi, ktore nie zostaly
ocenione do uzytku weterynaryjnego stanowi wysokie ryzyko i jest ograniczone lub
zabronione w wielu krajach. Tam gdzie jest to prawnie dozwolone, stosowanie
niezarejestrowanych srodkow przeciwbakteryjnych u bydta mlecznego powinno by¢
zminimalizowane i ograniczone do indywidualnych zwierzat o wysokiej wartosci
produkcyjnej pod bezposrednia kontrola przepisujacego niniejsze leki lekarza weterynarii.
Jest to szczegoblnie istotne w przypadku stosowania srodkow przeciwbakteryjnych, ktore sg
zarejestrowane dla ludzi a podawane leczonym zwierzetom przeznaczonym do spozycia przez
cztowieka.

Poniewaz jest mato prawdopodobne, aby farmakokinetyka niezarejestrowanych preparatow
byta znana lub przewidywalna, mleko i migso od leczonych zwierzat powinno by¢ przebadane
aby upewni¢ si¢ co do jego przydatnosci przed przeznaczeniem do konsumpcji przez
czlowieka. Leczone zwierzeta muszg by¢ stale identyfikowane, a rejestry leczenia
zachowywane. Lekarz weterynarii jest takze odpowiedzialny za monitorowanie i
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wykonywane badania, ktére moga wynikaé ze stosowania niezarejestrowanych $rodkow
przeciwbakteryjnych.

2.3. Udziela¢ zrozumialych porad na temat odpowiedniego stosowania Srodka
przeciwbakteryjnego

Lekarze weterynarii posiadaja odpowiednig wiedze i umiejetnos$ci w zakresie najbardziej
skutecznych metod leczenia chorych zwierzat. Odpowiedzialnos$¢ lekarza weterynarii
przepisujacego leki obejmuje zapewnienie, ze jego instrukcje odno$nie leczenia sg jasno
zakomunikowane osobie odpowiedzialnej za prowadzenie leczenia.

2.3.1. Przy przepisywaniu i/lub podawaniu srodkow przeciwbakteryjnych wzigc¢ pod uwage
rady producenta oraz te znajdujgce sie na etykiecie produktu

Przy podawaniu lub przepisywaniu srodkow antybakteryjnych dla bydta mlecznego,
gdziekolwiek to mozliwe, lekarze weterynarii powinni przestrzega¢ wskazowki stosowania
podane na etykiecie produktu lub te, ktore sg dostarczone przez producenta produktu. Produkt
bedzie uznany za skuteczny i bezpieczny przez odpowiednie wiadze, kiedy bedzie stosowany
zgodnie z niniejszymi wskazéwkami, przynoszac przewidywalne wyniki leczenia.

2.3.2. Udziela¢ jasnych instrukcji osobom, ktore sq odpowiedzialne za podawanie srodkow
przeciwbakteryjnych w zakresie wielkosci dawek, sposobie podawania i okresu karencji

W okoliczno$ciach, w ktorych srodki przeciwbakteryjne nie sa podawane przez
przepisujacego je lekarza weterynarii, to lekarz weterynarii ponosi odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie, Ze preparatowi towarzyszy zrozumiata instrukcja tak, ze jest on stosowany
zgodnie z zamierzeniem. W wielu krajach wymagane sg zgodnie z obowigzujgcym prawem
pisemne instrukcje od lekarza weterynarii. W sytuacjach gdzie umiej¢tnos¢ czytania i pisania
jest staba, lekarz weterynarii musi zapewnic, ze osoba, ktora jest odpowiedzialna za leczenie
zwierzecia, w pelni rozumie instrukcje przeprowadzenia catego leczenia.

2.3.3. Opatrzy¢ etykietami wszystkie leki dostarczane zgodnie z krajowymi przepisami
prawnymi

Srodki przeciwbakteryjne powinny by¢ oznakowane etykietami przez przepisujacego je
lekarza weterynarii zgodnie z przepisami. Typowe minimalne oznakowanie srodkoéw
przeciwbakteryjnych powinno zawiera¢ nast¢pujgce informacje:

e Stwierdzenie: ,, Tylko do leczenia zwierzat”

e Nazwisko lekarza weterynarii i szczegoétowe dane do kontaktu

e Data dostawy

e Nazwisko osoby zajmujgcej sie kontrolg zwierzecia (zwierzat) albo 0soby
dostarczajacej produkt

e Dowod tozsamosci I opisu zwierzgcia, ktore majg byc¢ leczone

e Nazwa produktu lub substancji aktywnej oraz jej moc

e Sposbéb podania

e \Wymagana dawka

e Odpowiednie okresy karencji dla mleka i mi¢sa
Wspomniana etykieta powinna by¢ umieszczana w miejscu, ktore nie pozwala na
identyfikacj¢ producenta.
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2.3.4. Rejestrowac szczegoty podawanego leczenia i dostarczonych srodkow
przeciwbakteryjnych zgodnie z krajowymi przepisami prawnymi

W wigkszosci krajow, lekarze weterynarii s3 prawnie zobowigzani do prowadzenia rejestroéw
srodkoéw przeciwbakteryjnych, ktorymi zarzadzaja i ktore dostarczaja rolnikom. Rejestry te sa
przydatne, gdyby wystapity jakie$ problemy i majg znaczenie dla regulowania dostaw i
stosowania srodkow przeciwbakteryjnych w leczeniu ludzi. Rejestry, ktore powinny
prowadzi¢ lekarze weterynarii zawieraja:

e Ilosci przepisywanych srodkow przeciwbakteryjnych

e Rodzaje iilosci srodka dostarczanego do poszczegodlnych gospodarstw

e Spis okresow karencji

e Rejestry reakcji zwierzat na leczenie, wiacznie z dzialaniami niepozadanymi

2.4. Przeglad leczenia

Lekarze weterynarii sa odpowiednimi osobami do dokonywania przegladu skuteczno$ci
leczenia, ktore przepisali. Zwierzeta, ktérym przepisano dlugoterminowe lub profilaktyczne
stosowanie srodkodw przeciwbakteryjnych powinny by¢ okresowo ogladane, a ich skuteczno$¢
dziatania i potrzeba dalszego biezacego leczenia powinna by¢ oceniana.

2.4.1. Okresowo dokonywac przeglgdu stanu zdrowia leczonego inwentarza Zywego oraz
stosownosci terapii srodkami przeciwbakteryjnymi

Lekarze weterynarii powinni upewnic si¢, ze zwierz¢ta objete leczeniem sg monitorowane
pod katem objawow choroby. Nalezy ponownie oceni¢ rezim leczenia, jesli leczenie wydaje
si¢ by¢ nieskuteczne, lub okresowo (na przyklad, co 6 miesiecy), jesli wskazane jest
dhlugoterminowe stosowanie §rodkow przeciwbakteryjnych. Okresowy przeglad poprawia stan
wiedzy lekarza weterynarii na temat stanu chorobowego stada i stanowi okazj¢ dla lekarza
weterynarii i rolnika do omoéwienia alternatywnego zarzadzania stadem i opcji leczenia. Moze
zaistnie¢ potrzeba dodatkowego badania i podjecia decyzji na temat innych opcji leczenia.

2.4.2. Informowac odpowiednie wtadze o niespodziewanych wynikach stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych

Wigkszo$¢ krajow prowadzi rejestr niepozadanych dziatan srodkow przeciwbakteryjnych
zwigzanych z ich stosowaniem w rolnictwie i w weterynarii. Lekarze weterynarii powinni
informowac o przypadkach, w ktorych leczenie przepisanymi srodkami przeciwbakteryjnymi
nie przyniosto spodziewanych efektow. Statystyka gromadzona przez centralng agencje¢ (biuro
statystyczne) moze zidentyfikowac pojawiajace si¢ problemy z danym $rodkiem
przeciwbakteryjnym, wigcznie z problemami jakosci poszczegdlnych partii sSrodkow
przeciwbakteryjnych lub rozwojem opornosci bakterii.
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Zestawienie informacyjne nr 3: Zaklady przetworstwa zywnosci

Zaktady przetworstwa zywnosci odbierajace mleko 1 mieso z gospodarstw mleczarskich
dostarczaja hodowcom wymagania dotyczace jakosci surowcow, ktore powinni
zaakceptowac. Powyzsze wymagania muszg obejmowac problemy bezpieczenstwa zywnosci
takie jak pozostatosci antybiotykow. Zaktady moga takze odgrywac pewna role w
dostarczaniu porad hodowcom w zakresie zalecanych praktyk, aby sprosta¢ ich wymaganiom.
Zagadnienia te moga stanowi¢ cze$¢ lub catos$¢ zaktadowego Systemu Zapewnienia Jakosci
przez Dostawce (ang. Supplier Quality Assurance System).

Po opuszczeniu gospodarstwa, zaktady przetworstwa zywnosci powinny monitorowac jakos$¢
przychodzacych dostaw i zapewnié¢ szybki zwrot surowca, jesli wykryja nieprawidlowosci.
Ponadto, zaktady mleczarskie powinny posiada¢ srodki do wykrycia mleka, ktore nie
odpowiada ich wymaganiom, w mozliwie jak najwczes$niejszym momencie i wykluczy¢ takie
mleko z dalszej obrobki. Programy bezpieczenstwa zywnosci oparte na analizie ryzyka i
krytycznych punktow kontroli (System HACCP) przyczyniaja si¢ do zminimalizowania
przenoszenia si¢ drobnoustrojow i przenoszenia poprzez zywno$¢ oporno$ci bakterii.

3.1. Zapewni¢ jasne wymagania dla surowcow i systemy zarzadzania jakoscia, aby
pomoc rolnikom w ich spelnianiu

3.1.1. Realizowa¢ udokumentowany system zapewnienia bezpieczenstwa zywnoscil System
Zapewnienia Jakosci (QA) dla wszystkich dostawcow

Zaktady przetworstwa zywnos$ci powinny by¢ odpowiedzialne za program zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci i odpowiednie szkolenia dla rolnikow dla realizacji tego programu.
Program powinien by¢ zaprojektowany i zrealizowany zgodnie z systemem HACCP
opisanym w KODEKSIE ZYWNOSCIOWYM w Ogolnych Zasadach Higieny Zywnosci
[21]. Tam gdzie wystepuja ograniczenia w pelnym zastosowaniu systemu HACCP w
gospodarstwie, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki w gospodarstwie mleczarskim
(2011) [1]. Wymagania rozwaznego stosowania srodkoéw przeciwbakteryjnych i lekow
weterynaryjnych powinny by¢ zgodne z krajowymi przepisami prawnymi i wymaganiami
danej firmy.

3.1.2. Zapewni¢ jasne wymagania Przy zakupie surowcow od dostawcow oraz wprowadzenie
systemu zachet zgodnie z wymaganiami dla dostawcow mleka

Hodowcy bydta mlecznego powinni rozumie¢ wymagania zaktadow w zakresie dostaw mleka
lub migsa i stosowanie zachet lub kar. Wszystko to powinno by¢ zawarte w dokumentacji
systemu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci i Zapewnienia Jakosci w gospodarstwie i/lub
w handlowym kontrakcie dostawy. Wszelkie zmiany w wymaganiach dla mleka surowego
powinny by¢ szybko przekazywane dostawcom wraz z informacja pomagajaca rolnikom w
dostosowaniu si¢ do nowych wymagan.

Stosowne nagrody 1 kary powinny zacheca¢ hodowcow bydta mlecznego do dziatania zgodnie
z wymaganiami zaktadow i powinny by¢ one stosowane w sposob uczciwy w stosunku do
wszystkich dostawcow.

3.1.3. Regularnie audytowac/oceniac skutecznos¢ systemow bezpieczenstwa
zywnosci/Zapewnienia Jakosci (QA) w gospodarstwach mleczarskich
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Zaktady produkujace zywno$¢ powinny przeprowadza¢ regularne audyty lub oceny
skuteczno$ci systemow bezpieczenstwa zywnosci i Zapewnienia Jakosci (QA) w
gospodarstwach mleczarskich. Zaktady te powinny monitorowa¢ wyniki audytow i sledzi¢
wszelkie niezgodnosci we wlasciwym czasie. Czestotliwos¢ przeprowadzania audytow moze
by¢ uwarunkowana funkcjonowaniem producenta w przeszto$ci, moze by¢ przeprowadzana
na podstawie wymagan prawnych lub przez klientow zaktadu przetworczego.

Jesli w mleku surowym dostarczanym do zaktadu (patrz 3.2.1) wykryto pozostatosci srodkow
przeciwbakteryjnych, zaktad powinien przeprowadzi¢ dalsze postgpowanie w gospodarstwie i
podja¢ decyzje o czasowym wycofaniu si¢ z odbioru mleka az do chwili gdy mleko zostanie
przebadane na zgodnos$¢ z kryteriami dotyczacymi pozostato$ci sSrodkoéw
przeciwbakteryjnych. Takie postepowanie moze obejmowac szczegdtowy audyt systemu
bezpieczenstwa zywnosci i Zapewnienia Jakosci (QA) w gospodarstwie.

3.1.4. Wspotpracowac z rolnikami w celu udoskonalenia ich pracy

Firmy skupujace mleko powinny aktywnie wspolpracowac z producentami, aby poprawié
procedury zarzadzania ryzykiem w gospodarstwach w zakresie stosowania §rodkow
przeciwbakteryjnych. Do dokumentacji dotyczacej systemow bezpieczenstwa zywnosci i
Zapewnienia Jakosci (QA) w gospodarstwach nalezy wlaczyc¢ oficjalne zalecenia i sprawdzaé
je w czasie nastepnych wizyt w gospodarstwach. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
weterynarii wystawiajacym recepty na srodki przeciwbakteryjne i wiaczy¢ go do dziatania,
jesli zostang zidentyfikowane problemy ze stosowaniem tych srodkéw w gospodarstwie.
Zdecydowanie zaleca si¢ przeprowadzanie szkolen dla rolnikow produkujacych mleko na
temat rozwaznego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

3.2. Wykrywaé i nie odbiera¢ zanieczyszczonych dostaw

Wezesne wykrycie mleka i migsa, ktore jest niezgodne z kryteriami dotyczacymi pozostatosci
srodkow przeciwbakteryjnych zapewni, ze mozna bedzie tatwo je wykluczy¢ z dalszej
obrobki. Zaktady przetworstwa zywno$ci moga zapewnic¢ wsparcie rolnikom w wykrywaniu
zanieczyszczonych produktow zanim opuszczg one gospodarstwo i powinny posiada¢ gotowe
do wdrozenia systemy, W celu klasyfikacji surowca przychodzacego do zaktadu
przetworczego zgodnie z posiadanym zakladowym systemem bezpieczenstwa zywnosci 1
Zapewnienia Jakosci (QA).

3.2.1.Dostarczac wskazowki dotyczqce badania mleka w gospodarstwach

Doktadne stosowanie §rodka przeciwbakteryjnego zgodnie z trescig zawartg na etykiecie
produktu i ze wskazowkami lekarza weterynarii oraz przestrzeganie okresu karencji to
najlepsza metoda spetnienia wymagan w zakresie pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych
w mleku. Lekarz weterynarii lub zaktad zajmujacy sie przetworstwem mleka moze w
pewnych okoliczno$ciach doradzi¢ przeprowadzenie testow dotyczacych samej krowy, aby
zweryfikowac, czy mleko od indywidualnych kréw jest zgodne z kryteriami dotyczacymi
pozostatosci srodkoéw przeciwbakteryjnych. Mleko nie powinno by¢ dostarczane, jesli wynik
badan jest dodatni.

3.2.2. Zapewni¢ klasyfikacje dostaw mleka z gospodarstw mleczarskich

Zaktady przetworstwa powinny bada¢ mleko surowe dostarczane przez producentéw pod
katem obecnosci pozostatosci srodkéw przeciwbakteryjnych. Celem badania jest wykrycie
niezgodnych dostaw. Badanie mozna przeprowadzi¢ poprzez badanie mleka od wszystkich
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dostawcoOw, pobranie statystycznie istotnej probki i/lub na podstawie poprzednich wynikoéw
badan. Protokoty z badan moga by¢ pomocne w identyfikacji zanieczyszczonych dostaw od
indywidualnych gospodarstw przed dalszg obrobka mleka, ale w wielu sytuacjach, wyniki
badan dostaw z indywidualnych gospodarstw nie sg dostgpne w odpowiednim czasie. Ogolnie
biorac, zaktady zajmujace si¢ przetworstwem klasyfikujac mleko polegajg na badaniu mleka z
cystern lub punktow skupu, ktére sg dostarczane do zaktadow przetworczych (patrz 3.2.3).

Zakres dalszych badan probek dodatnich uzyskanych we wstepnych badaniach zalezy od
ustalonych wymagan zaktadu przetworczego i lokalnych przepisow prawnych. Nastepne
badanie moze mie¢ zakres od prostego potwierdzenia badania wstgpnego do zastosowania
testow odpowiednich dla grupy i/lub petnej identyfikacji odpowiedzialnej substancji.

Dostawcy niespetniajacy wymagan musza by¢ o tym niezwlocznie powiadomieni. Po takim
zawiadomieniu, zaktady powinny podejmowac dalsze dziatania, ktére moga obejmowaé
kontrolg dostawy z gospodarstwa przed odbiorem mleka, badanie przeprowadzone w
gospodarstwie lub wizyte majacg na celu zbadanie sposobu stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych i pomoc rolnikom w rozwaznym ich stosowaniu, skontaktowanie si¢ z
lekarzem weterynarii majacym kontakt z gospodarstwem lub dostawcg Srodkow
przeciwbakteryjnych oraz egzekwowanie kar umownych.

Zaktady przetworcze powinny rozumiec, jakie sa ograniczenia w wykrywaniu srodkow
przeciwbakteryjnych, czutosci testu i potencjalnych przyczyn fatszywie dodatnich i fatszywie
ujemnych wynikéw.

3.2.3. Wykonywa¢ badania mleka do dalszego przetwarzania w zaktadach przetworczych

Badanie przychodzacych dostaw przez zaktady przetworcze zywnoS$ci ma na celu wykrycie
surowca, ktory jest nieodpowiedni do dalszej obrobki.

W przypadku mleka jest ono badane z kazdej przychodzace;j ,,partii” (fadunek cysterny).
Najbardziej odpowiednie w tej sytuacji sg szybkie testy. Ocena ryzyka powinna okreslic,
ktorego $rodka przeciwbakteryjnego ma dotyczy¢ badanie.

Zaktady przetworstwa miesa moga bada¢ takie zwierzeta, gdy uwaza sig, ze istnieje wysokie
ryzyko obecnosci srodkow przeciwbakteryjnych. Odpowiednie do tego celu sg testy
mikrobiologiczne (MJT) na obecnos¢ substancji hamujacych w moczu. Indywidualne tusze,
ktore nie przejda testu, mozna zatrzymac do dalszego badania potwierdzajgcego i/lub
wykluczy¢ z dalszej obrobki.

Jesli w badaniu zostanie uzyskany wynik dodatni, zaktady przetworcze powinny nie
przyjmowac takich dostaw mleka i migsa. Wowczas powinny zosta¢ przeprowadzone dalsze
badania dla potwierdzenia niezgodno$ci i okreslenia mozliwosci wykorzystania takiego
surowca. Jesli okre$lony surowiec nie moze by¢ poddany dalszej obrobcee, dziatania podjcte
w celu utylizacji mleka lub migsa powinny obejmowac sposoby zredukowania ryzyka dla
srodowiska i zapobiegania zanieczyszczeniom krzyzowym innych surowcoOw i produktow.

Zaktady przetworstwa zywnos$ci powinny posiada¢ gotowe do wprowadzenia programy
umozliwiajgce przesledzenie drogi surowcow (mleka i mig¢sa) od gospodarstwa
produkcyjnego poprzez proces przetworczy do produktu koncowego i jego dystrybucji do
hurtownikéw i1 detalistow handlowych.
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3.2.4. Wykona¢ badanie produktu

Zaktady przetworstwa zywnos$ci powinny posiadaé programy, ktére zapewniaja, ze produkty
koncowe sa odpowiednie do spozycia przez cztowieka i wobec tego, spetniajg wszystkie
wymagania dotyczace bezpieczenstwa zywnos$ci. Produkt powinien by¢ przebadany pod
katem obecnos$ci maksymalnych dopuszczalnych pozostatosci ( ang. MRL) dla produktow
koncowych ustalonych przez Codex Alimentarius i/lub okreslonych pozioméow
ustanowionych przez niektdre regiony lub kraje.

Wybdr metody badan zalezy od ustanowionych kryteriéw. Tam gdzie ma by¢ sprawdzona
zgodno$¢ z limitami MRL, nalezy zastosowa¢ metody ilosciowe, okreslone dla dane;j
substancji.

W niektorych regionach lub krajach mogga istnie¢ wymagania o powiadamianiu
kompetentnych organdéw o uzyskaniu dodatnich wynikdw o pozostatosci srodkoéw
przeciwbakteryjnych w produkcie, likwidacji i usunieciu produktu oraz wynikach dalszych
badan.

3.3. Zarzadza¢ systemem HACCP w odniesieniu do zagrozenia mikrobiologicznego

Realizacja programow bezpieczenstwa zywnos$ci opartych na systemie HACCP przez
przetworcow zywnosci zapewnia kontrole i minimalizuje obecno$¢ drobnoustrojow
chorobotworczych w produktach spozywczych. Przyczynia si¢ to do obnizenia przenoszenia
opornosci bakterii przenoszonej przez zywnos¢.

3.3.1. Stosowac¢ odpowiednie srodki kontroli wobec zagrozenia mikrobiologicznego
Zaktady przetworcze zywnosci powinny ocenia¢ zagrozenie mikrobiologiczne 1 wprowadzaé

w zycie skuteczne $rodki kontroli, ktére moga obejmowac kontrole temperatury, stosowanie
srodkow czyszczacych 1 dezynfekcyjnych oraz obrobke cieplng.

Metody badan do wykrywania
pozostatosci sSrodkow przeciwbakteryjnych

Do wykrywania pozostatosci srodkdéw przeciwbakteryjnych, dostepny jest szeroki zakres metod
badawczych. Zaktady zajmujace si¢ przetworstwem zywnosci powinny posiada¢ wiedzg na temat
przydatnosci 1 ograniczen roznych testow, powinny stosowac testy o znanej czutosci i
selektywnos$ci do badania dostaw surowca i powinny podejmowac dzialania zapewniajace, iz
wyniki tych badan sg wiarygodne. Moga by¢ wymagane nastepujace dziatania:

e C(Ciggte szkolenia dla analitykow

e Znane standardy, potwierdzajace podawang zdolno$¢ wykrywania przez dane testy
(wyniki dodatnie i ujemne)

e Uczestnictwo analitykdw w programach badania bieglosci

Dostepne metody badan mozna pogrupowaé w sposob podany ponizej. Kazdej grupie towarzyszy
opis zalet 1 ograniczen:
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1. Testy mikrobiologiczne na obecnos¢ substancji hamujacych

Zasada opiera si¢ na hamowaniu wzrostu niektorych bakterii testowych, ktore sg dodawane do
okreslonej pozywki.

Zalety:

+  Wykazuja szerokie spektrum wykrywania §rodkéw przeciwbakteryjnychpoprzez hamowanie
wzrostu bakterii testowych przez kombinacje substancji hamujacych i/ lub poprzez ich dziatanie
synergistyczne

+  Proste urzgdzenia sa zwykle wystarczajace do pomyslnego przeprowadzenia badania w
gospodarstwie, w zaktadzie mleczarskim lub w innym laboratorium. Wymagana umiejgtnosé
eksperta nie jest konieczna, chociaz odpowiednia interpretacja odczytu wyniku testow wymaga
pewnego doswiadczenia

+ Testy sa odpowiednie do wykonywania badania na duzg skale w laboratoriach, sa tatwe do
zautomatyzowania i ich wykonywanie jest stosunkowo tanie

+ Testy moga by¢ do pewnych granic stosowane jako testy specyficzne poprzez wprowadzenie
do nich (w badaniach rownoleglych) antagonistow takich jak - laktamazy (dla grupy
antybiotykow f- laktamowych) oraz kwasu para-aminobenzenowego (dla sulfonamidow

Ograniczenia

- Wykrywalno$¢ indywidualnych substancji jest bardzo r6zna. Wickszos$¢ istotnych substancji
wykrywana jest z dostateczng czutoscia, ale niektore substancje moga pozostaé nie wykryte

- Metody pozwalaja na ograniczong identyfikacje substancji hamujacych (patrz powyzej), ale
nie s zdolne do zidentyfikowania i ilosciowego okreslenia indywidualnej substancji hamujacej

- Testy sa odpowiednie do badania wstepnego, ale potrzebne jest dalsze badanie potwierdzajace
w przypadku, gdy wymagane jest identyfikacja grupy substancji hamujacych lub musi zosta¢
sprawdzona zgodno$¢ z MRL

- Testy nie sg szybkie; czas wykonania zajmuje co najmniej 2,5 godz.

- Testy nie sg specyficzne dla srodkow przeciwbakteryjnych i mogg by¢ wrazliwe na substancje
zaklocajace znajdujace si¢ w mleku surowym, takie jak naturalnie wystepujace inhibitory ( na
przyktad, lizozym 1 laktoferyna), wolne kwasy ttuszczowe oraz srodki myjace 1 dezynfekcyjne

2. Szybkie testy z receptorami

Zasada oparta jest na wigzaniu srodkow przeciwbakteryjnych z jednym lub wigcej
receptorami specyficznymi dla grupy srodkéw przeciwbakteryjnych, ktére nastepnie reaguja
z substratem, aby wywola¢ reakcje ilosciowa. Testy handlowe s3 to najczesciej testy
paskowe dla jednej lub dwoch grup srodkow przeciwbakteryjnych, na przyktad antybiotyki B
—laktamowe lub antybiotyki B-laktamowe+tetracykliny

Zalety

+ Testy specyficzne dla grupy 1 wykazujace szerokie spektrum wykrywania srodkéw
przeciwbakteryjnych nalezacych do docelowej grupy (docelowych grup) substancji
antybakteryjnych

+ Proste urzadzenia zwykle wystarczaja do pomysSlnego przeprowadzenia badan, albo w
gospodarstwie, w zakladzie mleczarskim lub w innym laboratorium. Wymagana umiejetnos¢
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eksperta nie jest konieczna, chociaz prawidlowy odczyt i interpretacja wynikow testow
wymaga pewnego doswiadczenia

+ Testy sa odpowiednie do wykonania badan w gospodarstwie

+ Wyniki uzyskuje sie szybko, w ciggu 2-15 minut

+ Testy sa stosunkowo niedrogie

Ograniczenia

- Testy wykrywaja tylko substancje z grup docelowych, inne substancje moga pozostaé nie
wykryte

- Testy nie sg zdolne do zidentyfikowania i ilosciowego okreslenia indywidualnych
substancji

- Testy sg odpowiednie do badan wstepnych, ale wymagane sg dalsze badania
potwierdzajace na zgodno$¢ z MRL

- Wyniki falszywie ujemne zwigzane z czutoscig metody moga stanowi¢ problem

Ostatnio, wprowadzono nowe metody analityczne ze specyficznymi receptorami dla
indywidualnych substancji w postaci tak zwanych mikromacierzy. Pozwalajg one na pot-
ilosciowe wykrywanie poszczegélnych docelowych srodkoéw przeciwbakteryjnych lub
substancji weterynaryjnych i mogg by¢ stosowane w badaniach potwierdzajacych w
przypadkach uzyskania wyniku dodatniego we wstepnym badaniu.

3. Instrumentalne metody jakosciowe i iloSciowe

Zasada metod ogo6lnie opiera si¢ na rozdziale chromatograficznym poszczegolnych
substancji a nast¢pnie, ich dalszej identyfikacji 1 okresleniu iloSciowym, stosujagc metody
takie jak wysoko rozdzielcza chromatografia cieczowa (HPLC) lub chromatografia cieczowa
w potaczeniu ze spektrometrig masowg (LC/MS-MS) lub HPLC w potaczeniu ze
spektrometrig masowg z analizatorem czasu przelotu U(H)PLC — ToF

Zalety

+ Metody sa nowoczesne, wielosktadnikowe i1 pozwalajace na wykrywanie
wielosktadnikowych substancji przeciwbakteryjnych, wykazuja szeroki zakres ich
wykrywania. Jesli zachodzi potrzeba, mozna wykona¢ docelowo dodatkowe badania na
indywidualne nie wykryte substancje

+ Metody sa czute, granica wykrywalnos$ci miesci si¢ zazwyczaj ponizej wartosci
zatozonych przez aktualny MRL + Metody sg odpowiednie do sprawdzania zgodno$ci z
MRL

Ograniczenia

- Wykrywane sg tylko substancje docelowe

- Metoda wymaga okreslonych aparatow i umiejgtnosci analityka

- Metody sa zmudne 1 czasochtonne w wykonaniu, nieodpowiednie przy badaniu duze;j
liczby probek

- Metody sa stosunkowo kosztowne
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Zestawienie informacyjne nr 4: Firmy farmaceutyczne

Firmy farmaceutyczne produkuja i wprowadzaja na rynek $rodki przeciwbakteryjne i w ten
sposob odgrywajg wazng rolg w wytwarzaniu produktow wysokiej jakosci 1 w kontrolowaniu
dostawy tych produktéw na rynek. Przechowuja takze dane, ktore sg potrzebne do
prawidtowej oceny skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktu niezbedne do jego rejestracii.
Wspomniane firmy ponosza takze odpowiedzialno$¢ po sprzedaniu produktéw obejmujaca
$ledzenie potencjalnych problemoéw zwigzanych z ich produktami i informowaniu o wynikach
odpowiednie wtadze.

4.1. Zapewni¢ niezbedne informacje, pozwalajace na naukowa ocen¢ produktow
przeciwbakteryjnych

Celem rejestracji jest kontrola jako$ci i dostaw srodkow przeciwbakteryjnych, co zapewni ich
prawidtowe stosowanie. W podjeciu decyzji czy dany produkt jest odpowiedni do
zarejestrowania, urzad rejestrujacy musi by¢ w stopniu minimalnym upewniony, ze
stosowanie produktu nie spowoduje ryzyka niemozliwego do przyjecia (dla zwierzat, ludzi i
srodowiska).

4.1.1. Utworzyc¢ i dostarczy¢ informacje/dane pozwalajqgce na ocene srodkow
przeciwbakteryjnych przez kompetentne wladze

Dla urzedu rejestrujacego wymagane jest przedstawienie danych, ktore pozwolg na oceng
ryzyka opartego na dowodach. Dane ktore s3 wymagane jako dowody moga r6znic€ si¢
pomiedzy oceniajacymi, ale w kazdym przypadku nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko dla
bezpieczenstwa zywnosci wynikajace z pozostatosci sSrodkow przeciwbakteryjnych oraz dla
szerszej spotecznosci z powodu rozwoju opornosci bakterii.

Firmy farmaceutyczne musza zagwarantowac jako$¢ uzyskanych danych poprzez
zapewnienie, ze powstaly one zgodnie z dobrg praktyka produkcyjna, dobrg praktyka
laboratoryjng 1 dobra praktyka kliniczna.

4.1.2. Dostarczac¢ odpowiednim wtadzom dane na temat typu i ilosci produkowanych i /lub
sprzedawanych srodkow przeciwbakteryjnych

Na zyczenie, firmy farmaceutyczne powinny dostarczy¢ odpowiednim wtadzom dane na
temat ilo$ci roznych sprzedawanych srodkow przeciwbakteryjnych. Niniejsza informacja jest
wazna dla kontroli opornos$ci bakterii w populacji zwierzat i ludzi.

4.2. Dostarczac tylko zaakceptowane Srodki przeciwbakteryjne w sposob legalny

4.2.1.Przed wprowadzeniem na rynek i sprzedazg, upewni¢ sie, Ze wprowadzone srodki
przeciwbakteryjne sq wilasciwie zarejestrowane i zaakceptowane przez odpowiednie wladze

W wiekszosci krajow, dostarczanie rolnikom niezarejestrowanych srodkoéw
przeciwbakteryjnych jest nielegalne, poniewaz ryzyko dla zwierzat, uzytkownikéw tych
srodkow, §rodowiska i szerszej spotecznos$ci nie zostalo naukowo ocenione. Firmy
farmaceutyczne nie mogg dostarcza¢ srodkéw antybakteryjnych dopdki dany produkt nie
zostanie oceniony przez odpowiednie wtadze i zaakceptowany do dystrybucji i stosowania.
Stosowanie tego srodka na ograniczong skale (z upowaznieniem od prawodawcy) powinno
by¢ dopuszczalne, aby uzyska¢ dane do oceny tego srodka.
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4.2.2. Stosowac dobrq praktyke produkcyjng (ang. GMP) w produkcji srodkow
przeciwbakteryjnych

Produkcja produktow przeciwbakteryjnych musi by¢ zgodna z zasadami dobrej praktykKi
produkcyjnej. Jako$¢ surowcoOw powinna by¢ przebadana i zgodna z uznanymi w skali
miedzynarodowej standardami farmaceutycznymi takimi jak Farmakopea Brytyjska,
Farmakopea UE lub Farmakopea USA. Proces produkcji musi by¢ udokumentowany wraz z
systemami kontroli jakos$ci stosowanymi w danym zaktadzie, aby zapewni¢ zgodnos¢ z
metodologig przyjeta przez producenta. Wiasciwa certyfikacja i opakowanie produktu
wprowadzonego na rynek zgodnie z wymaganiami procesu rejestracji zapewnia, ze produkty
przeciwbakteryjne spetniaja oczekiwania koncowych uzytkownikow.

4.2.3. Dostarczac srodki przeciwbakteryjne w sposob upowazniony i prawnie legalny

W wigkszosci krajow istnieje Scista prawna kontrola w zakresie produkcji, dystrybucji i
sprzedazy srodkow przeciwbakteryjnych. Wspomniane sposoby kontroli majg zapewnié, ze
srodki przeciwbakteryjne stosowane sg rozwaznie i przynosza dtugoterminowe korzysci dla
zdrowia zwierzat, ich dobrostanu i wydajnos$ci produkcyjnej. Niekontrolowane dostarczanie
srodkow przeciwbakteryjnych moze doprowadzi¢ do niewtasciwego i nadmiernego ich
stosowania, zwigkszajac ryzyko dla spoleczenstwa z powodu braku skutecznosci lub/i
wystgpienia rozZwoju opornosci bakterii.

4.2.4. Informacje na temat stosowania srodkow przeciwbakteryjnych nie powinno mie¢
charakteru reklamowego

Sprzedaz $rodkoéw przeciwbakteryjnych bezposrednio hodowcom zwigksza mozliwosé
nieodpowiedniego stosowania tych produktow. Ryzyko takie mozna zminimalizowaé poprzez
upewnienie si¢, ze rolnicy konsultowali si¢ z lekarzem weterynarii dla ustalenia diagnozy 1
zalecanego sposobu leczenia przed dostarczeniem produktu do hodowcy bydta.

4.3. Monitorowaé funkcjonowanie Srodkéw przeciwbakteryjnych po sprzedazy

4.3.1. Posiadac gotowe do wdrozenia systemy monitorowania i odbierania zwrotow
produktow od uzytkownikow

Firmy farmaceutyczne powinny posiada¢ gotowe do wdrozenia systemy do odbioru i
zbierania opinii na temat omawianych produktow, zwracanych przez uzytkownikow. Ten
sposob postgpowania stuzy jako system wczesnego ostrzezenia w przypadku ewentualnego
powstania problemow zwigzanych z jednym z produktow i zbior uzyskanych danych moze
stanowi¢ potencjalne zrodto rynkowych badan rozwojowych dla przysztych produktow.

4.3.2. Na biezgco bada¢ zgtaszane problemy zwigzane ze stosowaniem produktow
przeciwbakteryjnych

Gdyby powstaty problemy, firmy farmaceutyczne powinny wspotpracowac z prawodawcg 1

lokalnymi urzgdami. Szybkie przesledzenie sprawy i podjecie dziatania moze powstrzymac
sytuacj¢, w ktorej problem stanie si¢ wigkszy.
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4.3.3. Wprowadzi¢ program nadzoru farmaceutycznego, oraz, na zZyczenie, odpowiedni
program dotyczqcy kontroli wrazliwosci bakterii i opornosci bakterii

Skutecznos¢ roznych srodkow przeciwbakteryjnych wobec okreslonych organizmow
chorobotworczych prawdopodobnie zmienia si¢ w czasie. Jest rzecza rozsadng na biezaco
monitorowa¢ drobnoustroje obecne w gospodarstwie pod wzgledem opornosci na
powszechnie stosowane $rodki przeciwbakteryjne. Monitorowanie i nadzér mozna
przeprowadza¢ w laboratoriach weterynaryjnych na podstawie probek wysytanych do badania
rutynowego. Przydatne moga tez okazac si¢ odpowiednie programy, jesli gospodarstwa
donoszg o spadku skutecznosci danego produktu przeciwbakteryjnego stosowanego przez
pewien okres czasu.
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Zestawienie informacyjne nr 5: Kompetentne wladze

Odpowiednie wtadze wspierajg rozwazne stosowanie srodkow przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich przez zaakceptowanie wprowadzania na rynek, stosowanie
produktow, monitorowanie informacji dostarczanych przez firmy farmaceutyczne, regulacje
dostaw $rodkéw przez autoryzowanych (licencjonowanych) dystrybutorow takich jak lekarze
weterynarii i okresowe przeglady przydatnosci srodkow przeciwbakteryjnych stosowanych w
leczeniu bydta mlecznego.

5.1. Przed uzyskaniem rejestracji, oceniaé¢ przydatnos¢ sSrodkow przeciwbakteryjnych
do leczenia zwierzat produkujacych mleko

Celem rejestracji jest uzyskanie pozwolenia na produkcje, wprowadzenie na rynek i
stosowanie lekow weterynaryjnych do leczenia chorych zwierzat, ale takze zapewnienie ich
prawidlowego stosowania i zapobieganie ich nadmiernemu lub blednemu stosowaniu. Wsrdd
innych rzeczy, urzad rejestracji musi upewnic sig, ze stosowanie produktu nie spowoduje
ryzyka wobec zwierzat, ludzi i sSrodowiska w stopniu nie do przyjecia.

5.1.1. Przed procesem rejestracji, przeprowadzic¢ ocene ryzyka

W ocenie ryzyka nalezy bra¢ pod uwagg mozliwos¢ rozwoju opornosci bakterii w organizmie
zwierzecia, ktora ostabi skuteczno$¢ innych srodkow przeciwbakteryjnych stosowanych w
leczeniu ludzi i zwierzat. Przyktady informacji, ktore moga by¢ wymagane do oceny
obejmuja:

e Mechanizmy opornosci bakterii i genetyke

e Wystepowanie i stopien przenoszenia gendw opornosci bakterii

e Mozliwo$¢ pojawienia si¢ u zwierzat drobnoustrojow opornych na dziatanie srodkow
przeciwbakteryjnych

e Ilos¢ i czestotliwo$¢ narazenia wrazliwych organizméw ludzkich na drobnoustroje
wykazujgce oporno$¢ bakterii na srodki przeciwbakteryjne

e Postrzegane i klinicznie poznane znaczenie srodkéw przeciwbakteryjnych dla
czlowieka

e Korzysci ptynace ze stosowania §rodkow przeciwbakteryjnych w odniesieniu do
zdrowia zwierzat

5.1.2. Ustali¢ limity maksymalnych pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych w produktach
spozywczych

Za limit maksymalnych pozostatosci (MRL) uwaza si¢ maksymalny dopuszczalny poziom
obecnosci srodkoéw przeciwbakteryjnych w produktach spozywczych zgodnie z zalecanymi 1
prawnie obowigzujacymi wskazéwkami stosowania. MRL sa zazwyczaj ustalane przez Codex
Alimentarius. (Codex Alimentarius jest zbiorem standardow publikowanych przez
Organizacje ds. Wyzywienia i Rolnictwa oraz Swiatowa Organizacje Zdrowia). Przy
ustalaniu MRL mozna wzia¢ pod uwagg nastgpujace czynniki:

e MRL ustalane przez Codex Alimentarius i gtownych partneréw handlowych

e Dopuszczalny w diecie stopien narazenia na niskie poziomy $srodkow
przeciwbakteryjnych zawarte w zywnoSci
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e Jak doktadnie mozna okresli¢ srodki przeciwbakteryjne lub toksykologicznie istotne
metabolity

e Jak szybko $rodek przeciwbakteryjny jest przetwarzany przez zwierze

e (zestotliwos¢ stosowania srodkow przeciwbakteryjnych biorgc pod uwage mozliwos¢
ich akumulacji w organizmie

e Okres czasu pomigdzy leczeniem zwierzecia a spozyciem Zywnosci

e  Wplyw przetwarzania

5.1.3. Ustanowic okresy karencji dla mleka i miesa po leczeniu zwierzqt antybiotykami
Okres karencji dla kazdego antybiotyku powinien uwzglednia¢ co nastgpuje:

MRL dla antybiotyku

Sposob leczenia

Zwierzg poddane leczeniu

Dawka leku w okresie leczenia

Czas trwania leczenia

Sposob podawania srodka

Metabolizm lub wydalanie antybiotyku

5.1.4. Akceptowa¢ informacje o produkcie zawarte na etykiecie

Od firm farmaceutycznych wymaga si¢, aby dostarczaty jasne informacje na etykietach
produktow, wlacznie ze szczegotami na temat substancji aktywnej, wielkosci dawek, sposobu
podawania leku, ograniczen w stosowaniu, zalecanych czaséw karencji, daty waznosci
produktu oraz warunkow przechowywania. Szczegoty znajdujace si¢ na etykiecie produktu
powinny by¢ ocenione i zaakceptowane przez kompetentny urzad. Odpowiednie wtadze
musza by¢ zapewnione, ze informacja na etykiecie jest zgodna ze skutecznym i bezpiecznym
stosowaniem produktu przeciwbakteryjnego.

Kompetentne wladze beda monitorowac na biezaco informacje na etykietach oraz dane
zawarte w zestawieniach.

5.1.5. Dokonywac przeglgdu rejestracji produktu w swietle doniesien o wystgpieniu
niepozgdanych dziatan tych produktéow

Kompetentny urzad bedzie monitorowac raporty z catego §wiata na temat specyficznych
problemow zwigzanych ze stosowaniem $rodkow przeciwbakteryjnych takich jak:

¢ Obnizenie skutecznos$ci leczenia
e Wyniki szkodliwego leczenia
e Informacje na temat opornosci bakterii na podstawie zdrowia ludzi i zwierzat

Monitorowanie prowadzi si¢ na biezaco, aby zapewnic¢, ze podejmowane sg wlasciwe decyzje
w sprawie trwajacych rejestracji srodkow przeciwbakteryjnych.

5.2. Przeprowadzaé kontrole dostaw $Srodkow przeciwbakteryjnych
Organa prawodawcze muszg prowadzi¢ kontrole dostaw produktéw przeciwbakteryjnych — od

momentu produkcji lub importu poprzez tancuch dystrybucji do momentu sprzedazy
rolnikowi. Celem tego dzialania jest zapewnienie, ze tylko produkt dobrej jakosci zostat
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oceniony i zaakceptowany przez wlasciwy urzad do stosowania i jest on dostgpny dla
rolnikow. Hodowcy bydta mlecznego powinni zaopatrywac¢ sie w srodki przeciwbakteryjne u
lekarzy weterynarii lub u innych odpowiednich 0séb upowaznionych do przepisywania
srodkow przeciwbakteryjnych zgodnie z krajowymi przepisami prawnymi i pod nadzorem
lekarza weterynarii, ktéry moze oceni¢ potrzebe stosowania tych srodkow przez rolnikow.

5.2.1. Ograniczy¢ dostawe srodkéw przeciwbakteryjnych do licencjonowanych dystrybutorow

Prawodawcy powinni regulowa¢ dystrybucje srodkéw przeciwbakteryjnych i obchodzenie si¢
z nimi na drodze pomigdzy producentem, a dostawa do rolnika, przewaznie poprzez lekarza
weterynarii. Dystrybutorzy musza prowadzi¢ rejestry, ktore pozwalaja organom
legislacyjnym na audyt przemieszczania si¢ produktu w tancuchu dostawczym i wylicza¢ si¢
z ilosci dostarczanego produktu. Licencja powinna podlegac¢ okresowemu przegladowi i
kontroli.

5.2.2. Rejestrowac i kontrolowa¢ dziatania lekarzy weterynarii, jesli zachodzi potrzeba

Przed uzyskaniem prawa do dostarczania srodkéw przeciwbakteryjnych rolnikom, lekarze
weterynarii powinni by¢ odpowiednio wyksztatceni, przeszkoleni a nastepnie, powinni
posiadac¢ licencje kompetentnego urzgdu. Wymaga si¢ od nich prowadzenia rejestrow
wszystkich §rodkow przeciwbakteryjnych zaordynowanych rolnikom. Powinna takze istnie¢
procedura pozbawienia prawa do przepisywania lekow, zapewniajaca, ze lekarze weterynarii
dziataja w sposob etyczny w zakresie dostawy srodkow przeciwbakteryjnych i zgodnie z
obowigzujacymi wymaganiami prawnymi.

Od lekarzy weterynarii wymaga si¢ sktadania dostawcom farmaceutycznym i kompetentnym
wladzom raportéw na temat niepozadanych dziatan leczenia.

Prawodawca powinien wymagac, aby licencjonowany lekarz weterynarii na biezaco podnosit
swoje umiejetnosci 1 wiedz¢. Uczestnictwo w programach doskonalenia zawodowego i
biezacy rozwoj indywidualny zwigkszy rozumienie przez praktykujacych lekarzy weterynarii
skutecznej terapii 1 problemu opornos$ci antybakteryjne;.

5.3. Przeprowadzaé kontrole stosowania srodkéw przeciwbakteryjnych w
gospodarstwach mleczarskich

Odpowiednie wladze powinny prowadzi¢ kontrole stosowania §rodkow przeciwbakteryjnych
w gospodarstwach tak, aby mozna byto przerwac nieodpowiednie ich uzycie. Wtadze
powinny na biezaco wspolpracowac z lekarzami weterynarii, przetworcami mleka i miesa,
agentami, doradcami dla przetworcow mleka i migsa 1 rolnikami — hodowcami bydta
mlecznego w zakresie biezacego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych i zgtaszania przez
nich problemow zanim spowodujg one szkodg.

5.3.1. Kontrolowacé etykiety i dystrybucje srodkow przeciwbakteryjnych w gospodarstwach
mleczarskich

Odpowiednie wtadze powinny okresowo dokonywac¢ przegladu etykiet stosowanych na
produktach 1 informacji (materiatow informacyjnych) dostarczanych wraz ze srodkami
przeciwbakteryjnymi stosowanymi w gospodarstwach dla sprawdzenia ich zgodnosci z
wymaganiami rejestracji produktu oraz odpowiednimi przepisami prawnymi.
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5.3.2. Weryfikowa¢ programy zapewnienia jakosci w gospodarstwach i praktyki rolnicze w
zakresie stosowania Srodkow przeciwbakteryjnych

Odpowiednie wtadze powinny weryfikowac i ocenia¢ programy zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa zywnosci istniejace w gospodarstwach, szczegdlng uwage zwracajac na
przechowywanie i stosowanie srodkow przeciwbakteryjnych. W gospodarstwie powinny by¢
dostepne rejestry tozsamosci leczonego zwierzgcia i stosowanych antybiotykow.

Odpowiednie wtadze powinny zapewni¢, ze audytorzy sa kompetentni; powinni takze
monitorowac ich dziatalnos¢.

5.3.3. Przeprowadzaé ankiety dotyczgce mleka i przetworow mlecznych lub monitorowac
obecnos¢ w nich pozostalosci antybiotykow

Odpowiednie wtadze powinny monitorowa¢ dostarczanie mleka surowego i migsa z
gospodarstwa na obecno$¢ pozostatosci srodkoéw przeciwbakteryjnych oraz ocenia¢ dostgpne
dane z odpowiednich systemdéw monitorowania, dostarczone przez innych uczestnikow
tancucha dostaw. Niniejsze ankiety pozwolg na dalszg ewidencj¢ skutecznego zarzadzania w
gospodarstwie i stosowanie srodkow przeciwbakteryjnych do leczenia zwierzat.

5.4. Monitorowa¢ niepozadane dzialania w stosowaniu srodkow przeciwbakteryjnych,
wlacznie z wystepowaniem opornosci bakterii

Schematy opornosci bakterii powinny by¢ monitorowane i rozsytane do odpowiednich wtadz
krajowych 1 migdzynarodowych.

5.4.1. Monitorowa¢ zmiany zachodzqce we wrazliwosci wybranych drobnoustrojéw obecnych
w probkach zywnosci oraz w probkach klinicznych pobranych od zwierzqt i ludzi na srodki
przeciwbakteryjne

Odpowiednie wtadze muszg wspdlpracowac na skale krajowa i miedzynarodowa w celu
monitorowania zmian zachodzacych we wrazliwo$ci wybranych drobnoustrojow w oparciu o
probki zywnosci i probki kliniczne pobrane od zwierzat i ludzi. Regularnie dokonywac
przegladu informacji pod katem potencjalnych probleméw. Informacje powinny by¢
rozsytane do agencji (urzedow) rejestracyjnych, firm farmaceutycznych, lekarzy weterynarii i
specjalistow medycznych, aby zapewnicé, ze zostaly podjete wszystkie mozliwe dziatania
zmierzajace do zminimalizowania mozliwej opornosci bakterii u zwierzat i ludzi.

52



PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

Literatura

1.

10.

11.

12.

FAO and IDF(2011) Guide to good dairy farming practice. FAO Animal Production
and Health Guidelines, No.8, FAO, Rome
http://www.fil-idf.org/Public/Download.php?media=38836 (accessed 22 Feb 2013)

IDF (2009) IDF guide to good animal welfare in dairy production — 2008. Rev. sci.
tech. Off.int.Epiz. 28 (3): 1165 -1172
http://www.fil-idf.org/Public/Download.php? MEDIA+@*)#* (accessed 22 Feb 2013)

Codex Alimentarius (2004) Code of hygienic practice for milk and milk products.
CAC/RCP 57 -2004, CAC, Rome
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10087/CXP_057e.pdf
(accessed 8 Feb 2013)

FAO (2007) Good Agricultural Practices — a working concept, FAO, Rome

FAO and OIE (2010) Guide to good farming practices for animal production food
safety, FAO, Rome

OIE (2012) Terrestrial Animal Health Code 2012
http://www.oie.int/en/international-standard-setting/terrestrial-code/access-online/
(accessed 8 Feb 2013)

European Union (1990) Council Regulation (EEC) 2377/90/EC of 26 June 1990
laying down a Community procedure for the establishment of maximum residue limits
of veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin. Annex IV: Lists of
pharmacologically active substances for which no maximum levels can be fixed. Off.J.
Eur. Union L.224 of 18.8.90

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990R2377;20080120:EN:
PDF (accessed 8 Feb 2013)

OIE(2007) OIE list of antimicrobials of veterinary importance. 75" General Session of
OIE May 2007 (Resolution No XXVIII). OIE, Paris
web.oie.int/downld/Antimicrobials/OIE_list_antimicrobials.pdf (accessed 8 Feb
2013)

IDF (2011) Integrated supply chain management. Bulletin of the IDF 449/2011. IDF,
Brussels http://www.fil-idf.orgPublicPublication.php?1D=38557 (accessed 8 Feb
2013)

IDF (in preparation) strategies for detecting antibiotic residues in milk: guidance on
the application of screening and confirmatory methods in integrated dairy chain
management. IDF SCAMAC, Brussels

IDF (2010) Current situation and compilation of commercially available screening
methods for the detection of inhibitors/antibiotic residues in milk. IDF Bulletin
442/2010, Brussels

http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?1D=28743 (accessed 8 Feb 2013)

Heeschen, W.H. (1997) Codex regulations and food safety. In: Bulletin of the IDF
319/1997, IDF, Brussels

53


http://www.fil-idf.org/Public/Download.php?media=38836
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10087/CXP_057e.pdf
http://www.oie.int/en/international-standard-setting/terrestrial-code/access-online/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990R2377;20080120:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990R2377;20080120:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990R2377;20080120:EN:PDF
http://www.fil-idf.orgpublicpublication.php/?ID=38557
http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?ID=28743

PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH

13.

14.

http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?1D=28606 (accessed 8 Feb 2013)
Heeschen, W.H and Suhren, G. (1995) IDF integrated detection system for
antimicrobials: introductory statement and practical experiences in Germany. In:
Proceedings of symposium on residues of antimicrobial drugs and other inhibitors in
milk. Kiel, August 1995. IDF, Brussels
http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?ID=27945 (accessed 8 Feb 2013)

Community Reference Laboratories (2010) Guidelines for the validation of screening
methods for residues of veterinary medicines (initial validation and transfer), CRLs,
Berlin

http://ec.europa.eu/food/chemicalsafety/residues/Guideline_Validation_Screening_eng. pdf

15.

16.

17.

18.

19.

20.

(accessed 8 Feb 2013)

Codex Alimentarius (2005) Code of practice to minimize and contain antimicrobial
resistance. CAC/RCP 61-2005, CAC, Rome
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/10213/CXP_061e.pdf
(accessed 8 Feb 2013)

Codex Alimentarius (2011) Guidelines for risk analysis of foodborne antimicrobial
resistance, CAC/GL 77-2011, CAC, Rome
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/11776/CXqg_077e.pdf
(accessed 8 Feb 2013)

Codex Alimentarius (2009) for the Design and Implementation of National Regulatory
Food Safety Assurance Programmes Associated with the Use of Veterinary Drugs in
Food producing Animals. CAC/GL 71-2009, CAC, Rome
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/11252/CXG_071e.pdf

Codex Alimentarius (2005) Code of practice to minimize and contain antimicrobial
resistance . CAC/RCP 61 -2005, CAC, Rome
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/10213/CXP_061e.pdf
(accessed 8 Feb 2013)

WHO (2000) Global principles for the containment of antimicrobial resistance in
animals intended for food. WHO, Geneva
whglibdoc.who.int/hg/2000/who_cds_csr_aph_2000.4. pdf (accessed 8 Feb 2013)

Codex Alimentarius (1969) General principles of food hygiene CAC/RCP 1-1969,
Annex: Hazard analysis and critical control point (HACCP) system and guidelines for
its application
http://www.ceodxalimentarius.org/download/standards/23/CXP_001e.pdf (accessed 8
Feb 2013)

54


http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?ID=28606
http://www.fil-idf.org/Public/Publication.php?ID=27945
http://ec.europa.eu/food/chemicalsafety/residues/Guideline_Validation_Screening_eng
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/10213/CXP_061e.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/11776/CXg_077e.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/11252/CXG_071e.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download.standards/10213/CXP_061e.pdf
http://www.ceodxalimentarius.org/download/standards/23/CXP_001e.pdf

PORADNIK ROZWAZNEGO STOSOWANIA SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH W GOSPODARSTWACH MLECZARSKICH
1

Poradnik Rozwaznego Stosowania Srodkéw Przeciwbakteryjnych w Gospodarstwach
Mleczarskich zostal opracowany przez grupe projektowa ztozong z ekspertow,
cztonkow Statego Komitetu IDF ds. Pozostatosci i Chemicznych Substancji
Zanieczyszczajacych oraz Zdrowia i Dobrostanu Zwierzat, jak rowniez
przedstawicieli Miedzynarodowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). Celem
niniejszego poradnika jest promowanie rozwaznego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych w hodowli bydta mlecznego. Praktyki takie muszg opierac si¢ na
naukowych podstawach i bra¢ pod uwage parametry, ktore sg istotne i majg
podstawowe znaczenie w gospodarce mleczarskiej.

Miedzynarodowa Federacja Mleczarska
Boulevard Auguste Reyers 70/B, 1030 Brussels, Belgium

Miedzynarodowa Federacja Mleczarska stanowi wybitne zrodlo wiedzy
naukowej 1 technicznej dla wszystkich uczestnikéw tancucha
mleczarskiego

http://www.fil-idf.org
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