PRACE POGLADOWE

Nowe regulacje prawne ukierunkowane na kontrolowanie
narastania problemu lekoopornosci bakterii w srodowisku
zwierzat uzytkowych
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New legal regulations aimed at controlling the growing problem of
antimicrobials resistance in the environment of farm animals
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The era of using antibiotics as panaceum for nearly all bacterial diseases is
slowly fading to the past. The accelerated increase of antibiotic drug resistance
(AMR), in many cases, the loss of an antibiotics effectiveness in both animals
and humans, is the main reason. Stringent drug registration procedures, more
accurate pre-registration clinical trials are associated with an the increase of
registration and manufacturing costs, meaning that less drugs containing new
active substances appear on the market. Additionally, medicines for humans
have priority over veterinary medicines in access to innovative molecules.
European Union legislation responds well to these trends. Since the end of the
1990s, legal acts have appeared to support direction of sustainable development,
including sustainable animal production. They apply to all member countries.
Initially issued in the form of directives, i.e. recommendations, they have recently
been replaced by regulations, i.e. acts with the force of law directly applicable
in all Member States. In this article, legal issues related to the aspects of
protecting antimicrobials against unreasonable use for livestock are presented
and discussed.

Keywords: antimicrobial drugs resistance, EU legal regulations, farm animals.

438

bserwujac, co dzieje sie¢ w naszym kraju wokot

tematu ograniczenia stosowania antybiotykow,
zaréwno w medycynie ludzkiej, jak i weterynaryjnej,
mozna dojs$¢ do wniosku, ze nie tylko spoteczenstwo,
ale takze niektérzy lekarze medycyny i weteryna-
rii, a przede wszystkim decydenci r6znych szczebli,
nie zdajq sobie sprawy z powagi sytuacji i zagroze-
nia zwigzanego z wchodzeniem ludzkosciw ,,ere po-
antybiotykowg”. Czas ten zbliza si¢ duzymi krokami
w zwigzku z dynamicznie narastajaca lekooporno-
$cig bakterii na coraz wigkszg liczbe lekow przeciw-
bakteryjnych.

Izolowane z przypadkdow klinicznych, nieklinicz-
nych i Srodowiska bakterie, ktérych Zrdédtem sa lu-
dzie oraz zwierzeta gospodarskie i towarzyszace czto-
wiekowi, staja sie, szczegdlnie w ostatnich 20 latach,
w liczbie coraz szybciej wzrastajacej, oporne na ak-
tualnie dostepne leki przeciwbakteryjne (w uprosz-
czeniu na antybiotyki). Jak wynika z wieloautorskiej
publikacji z 2010 r. (1), na przetomie wieku XX i XXI
dotyczyto to bakterii Gram-dodatnich, w szczeg6l-
nosci metycylinoopornego gronkowca zlocistego

(MRSA) i wankomycynoopornych szczep6éw Ente-
roccocus spp, (VRE). Natomiast od ok. 15 lat lekoopor-
no$¢ rozpowszechnia sie dynamicznie wérdd bakterii
Gram-ujemnych. Problemem staje sie wielolekoopor-
no$¢ (multiple drug resistance — MDR), czyli opor-
no$¢ na wiecej niz trzy grupy antybiotykéw. Co gor-
sza, wsrdd szczepow wielolekoopornych stwierdza
sie szczepy bakterii niewrazliwe na Zaden z dostep-
nych antybiotykéw (2, 3, 4).

Po raz pierwszy zwrdcono uwage na niebezpiecz-
ne, z punktu widzenia ochrony zdrowia ludzi, zja-
wisko narastania opornosci bakterii na antybiotyki
(antimicrobial resistance — AMR) w 1969 r. po oglo-
szeniu raportu tak zwanego Komitetu Swanna (5).
Ten utworzony w Wielkiej Brytanii zesp6t naukow-
cow alarmowat, ze w medycynie pojawit sie problem
zwiazany z niewtasciwym stosowaniem lekéw prze-
ciwdrobnoustrojowych. Okoto 50 lat p6zniej w doty-
czacym problemu narastania lekoopornosci rapor-
cie przygotowanym w Wielkiej Brytanii przez grupe
ekonomistow pod kierunkiem O’Neila Globalna wal-
ka z zakazeniami wywotanymi przez wielooporne drob-
noustroje — rekomendacje i raport koricowy wysunieto
prognoze, ze w 2050 r. liczba zgonéw spowodowa-
nalekoopornymibakteriami moze osiagna¢ poziom
ok. 10 mIn. We wspomnianym raporcie prognozuje
sig, ze choroby, ktérych przyczyng beda bakterie le-
kooporne, w ciggu najblizszych 50 lat moga sie stac
najwazniejsza, po nowotworach i chorobach uktadu
krazenia, przyczyna zgonéw ludzi oraz siegajacych
10% strat w produkcji zwierzecej (6).

W 2014 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
uznata problem lekoopornosci za jedno z najwaz-
niejszych zagrozen zdrowotnych. W przygotowanym
przez WHO opracowaniu Antimicrobial Resistance Glo-
bal Report on Surveillance ta cieszaca sie duzym auto-
rytetem organizacja stwierdzita, Ze z powodu szyb-
ko narastajacej lekooporno$ci $wiat wchodzi w ere
poantybiotykowa (7). Dowodem potwierdzajgcym
stusznos$¢ zaprezentowanej hipotezy sa m.in. dane
prezentowane w 2018 r. przez WHO, z ktérych wyni-
ka, ze na Swiecie umiera rocznie z powodu zakazen
wywotanych przez bakterie oporne na wszystkie an-
tybiotyki ok. 700 tys. 0séb (8).

Jednym z argumentow pozwalajacych na wyraze-
nie powyzszej opinii byty takze wyniki badan leko-
opornoSci w krajach Unii Europejskiej (UE). Juz sie-
dem lat temu (2015) oszacowano, ze z powodu zakazen
wywotanych przez wielolekooporne bakterie zmarto
na terenie UE 33 tys. 0s6b (9). Ostatnio publikowane
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dane z USA wskazujg, Ze z powodu nieskutecznosci
antybiotykéw umiera w tym kraju rocznie co naj-
mniej 23 tys. 0séb (10).

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(Organisation for Economic Cooperation and Deve-
lopment — OECD) w opublikowanym w 2018 r. artykule
(11) szacowata, Ze jezeli nie zostana zintensyfikowane
dziatania wwalce z AMR, to wlatach 2015-2050 w Eu-
ropie, Ameryce P6inocnej i Australii moze umrzeé
ok. 2,4 mln ludzi z powodu zakazen wywotanych
przez bakterie oporne na antybiotyki.

0 znaczeniu zjawiska antybiotykoopornos$ci $wiad-
czy m.in. fakt, ze problem ten byt przedmiotem szczy-
tu panstw G20, ktéry odbyt sie w 2016 r., a takze Zgro-
madzenia Ogdlnego Narodéw Zjednoczonych w tym
samym roku (12).

W $rodowisku naukowcéw zajmujacych sie tym
zagadnieniem coraz powszechniej uwaza sie, ze
problem lekoopornosci bakterii osiggnat rozmia-
ry pandemii (13, 14, 15). Bioragc pod uwage dane pre-
zentowane m.in. przez wspomniane organizacje,
wydaje sie, ze UE jako pierwsza wprowadzita prak-
tyczne dziatania ukierunkowane na monitorowa-
nie i ograniczanie problemu lekoopornosci. Juz od
ponad 20 lat Komisja Europejska (European Com-
mission) rekomenduje dziatania, ktére nalezy pod-
ja¢ wwalce z antybiotykoopornoS$cig. Wsrdd dziatan
tych na pierwszych miejscach wymienia sie: moni-
torowanie antybiotykoopornosci i zuzycia antybio-
tykéw w medycynie, weterynarii i rolnictwie, w tym
identyfikowanie obszardw ich naduzywania. Popra-
we standardéw sanitarnych w produkcji zwierze-
cej, opracowywanie nowych lekoéw przeciwbakte-
ryjnych, szczepionek i testow diagnostycznych oraz
promowanie szczepien. Istotne sg takze kampanie
edukacyjne podnoszace sSwiadomos¢ zagrozenia le-
koopornoscig nie tylko profesjonalistow w ochro-
nie zdrowia, ale przede wszystkim spoteczenstwa,
w tym politykdow.

W Polsce od wielu lat na zagadnienie lekoopor-
no$ci uwage zwracaja przede wszystkim eksperci
Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw, jak
i Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowraz-
liwo$ci Drobnoustrojow Narodowego Instytutu Le-
kéw (13). Wskazuja oni, Ze w naszym kraju w ostat-
nich latach sytuacja w omawianym zakresie zamiast
poprawy ulega zdecydowanemu pogorszeniu. We-
dtug dostepnych danych krajowych odsetek opor-
nych bakterii narasta dynamicznie nie tylko w szpi-
talach, lecz takze w lecznictwie otwartym. Zwieksza
sie liczba bakterii opornych na wszystkie dostep-
ne antybiotyki (16, 17, 18). Zgodnie z cytowanymi
danymi narastanie lekoopornosci zauwazalne jest
przede wszystkim wérdd bakterii najczesciej wyste-
pujacych u ludzi i zwierzat w tym: Escherichia coli,
Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, En-
terobacter spp., gronkowcow ztocistych, enteroko-
kéw i pneumokokdow. Podobny problem zauwaza sie
w populacji zwierzat (19). Mozna stwierdzi¢, ze jak
na razie efektywno$¢ instytucji odpowiedzialnych
za podejmowanie dziatan zmuszajacych do ogra-
niczenia stosowania lekéw przeciwbakteryjnych
jest zadowalajaca.
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Problem narastania lekoopornosci nie jest niczym
nowym. Aleksander Fleming, odkrywca penicyliny
(1929), zapewne jako jeden z pierwszych wskazat na
mozliwo$¢ pojawienia sie tego zjawiska. Jeszcze przed
masowym zastosowaniem tego antybiotyku, w poto-
wie lat 50. ubieglego wieku wyizolowano szczep gron-
kowca ztocistego wytwarzajacy penicylinaze — en-
zym warunkujacy oporno$c¢ na penicyline. W efekcie
masowego stosowania penicyliny po drugiej wojnie
Swiatowej, pod koniec lat 50., juz ponad 50% izolo-
wanych szczepdw tego drobnoustroju byto opornych
na pierwszy zastosowany w lecznictwie antybiotyk.
W odpowiedzi na coraz czesciej pojawiajgca sie opor-
nos$¢ Staphyloccocus aureus na penicyling wprowadza-
no do stosowania penicyliny pétsyntetyczne stabilne
wobec gronkowcowej penicylinazy, najpierw metycy-
line (1959 r.), a nastepnie penicyliny izoksazolilowe,
a takze cefalosporyny IiII generacji. Niestety, row-
nolegle izolowano szczepy bakterii oporne na nowe
antybiotyki. Pierwszy szczep oporny na metycyline
(MRSA) wyizolowano juz w 1961 r. (20, 21).

W ostatniej dekadzie XX wieku problem lekoopor-
nosci zaczat gwattownie narastaé. Przyczyna mo-
gacego miec¢ katastrofalne dla ludzkosci skutki zja-
wiska bylo przede wszystkim bezkrytyczne, czesto
nieuzasadnione, nadmierne stosowanie antybioty-
kéw w lecznictwie i zapobieganiu pooperacyjnym
bakteryjnym powikltaniom u ludzi. Nie zawsze ra-
cjonalne stosowano antybiotyki takze w lecznic-
twie weterynaryjnym. Na pewno przyczynito sie
do pogtebienia problemu lekoopornosci wprowa-
dzenie do stosowania w produkcji zwierzecej anty-
biotykowych stymulatoréw wzrostu — ASW. Zakaz
ich stosowania wprowadzono w Unii Europejskiej
W 2006 r. (22).

Omawiajac konsekwencje bezkrytycznego stoso-
wania antybiotykow, warto powotac sie na dane z cy-
towanego wczesniej raportu O’ Neila. Ze wspomnia-
nego opracowania wynika m.in., Ze na ok. 40 mln
Amerykanow, ktdrzy otrzymywali antybiotyki z po-
wodu zakazen uktadu oddechowego, 27 mln oséb
(67,5%) otrzymywato je niepotrzebnie, a tylko 13 mln
chorych (32,5%) naprawde ich potrzebowato. Dru-
gim najwazniejszym powodem zwiekszania sie
liczby bakterii lekoopornych jest niewtasciwe sto-
sowanie lekdw przeciwbakteryjnych — zbyt niskie
dawki, za krotki okres ich stosowania, Zle dobrany
antybiotyk ze wzgledu na jego wtasciwosci farma-
kodynamiczne i farmakokinetyczne opisane w ulot-
ce przylekowej, nieuwzglednianie synergistyczne-
go lub antagonistycznego dziatania rGwnocze$nie
podawanych dwoéch lub wiekszej liczny antybioty-
kéw (23, 24).

Antybiotykoopornos$¢ determinowana jest ge-
netycznie; u niektérych bakterii istnieje od zawsze
(oporno$é naturalna). W srodowisku, w glebie obecne
sg bakterie naturalnie produkujgce antybiotyki. Dys-
ponuja one mechanizmami chronigcymi je przed ich
wlasnym produktem. Warunkujace to geny oporno-
$ci moga by¢ przekazywane innym bakteriom (25).

Lekooporno$¢ nabyta pojawia sie w wyniku za-
chodzacych w genomie bakteryjnym mutacji. Najcze-
Sciej szerzy sie dzigki horyzontalnemu przechodzeniu
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genodw ja kodujacych od bakterii dawcy do wrazliwej
na dany antybiotyk bakterii biorcy, ktora w efekcie
nabywa opornos$¢ na okreslony antybiotyk. Latwo$¢
przenoszenia mechanizméw opornosci w wyni-
ku horyzontalnego transferu genéw z udziatem ru-
chomych elementéw genetycznych, np. plazmidow,
transpozondw, a nawet fagéw bakteryjnych, wptywa
na szerzenie opornos$ci pomiedzy ré6znymi rodzaja-
mi i gatunkami bakterii, takZe niespokrewnionymi
filogenetycznie. Ekspozycja na substancje przeciw-
bakteryjne nalezace do r6znych klas moze prowa-
dzi¢ do ujawnienia si¢ opornosci krzyzowej i selek-
cji przenoszacych ja gendw (26). Dodatkowo, jezeli na
przekazywanym materiale genetycznym z bakterii
dawcy do bakterii biorcy, obok genu determinujace-
go oporno$¢ na jeden antybiotyk, umiejscowione sg
geny oporno$ci na inne antybiotyki, to taka lokalizacja
prowadzi do opornosci u bakterii biorcy réwniez na
nie, co okresla sie jako lekoopornosc wieloraka (27).

Transfer genéw do bakterii nastepuje dzigki kon-
taktom bezpos$rednim zwierzat, zwtaszcza gospo-
darskich, miedzy soba lub z cztowiekiem. Posredni-
mi no$nikami bakterii antybiotykoopornych lub ich
gen6éw opornosci moga by¢: aerozole, surowce i zyw-
nosc¢ pochodzenia zwierzecego, kat, gnojowica, na-
woz zwierzecy, gleba, pola uprawne i uprawy, zasoby
wodne, $cieki oraz inne zanieczyszczenia Srodowi-
ska. Do tego nalezy dodac zanieczyszczenia ze szpi-
tali, ferm wielkotowarowych zwierzat gospodarskich,
lecznic weterynaryjnych, ubojni, zaktadoéw przetwor-
stwa zywnosci, kuchni, stotéwek, magazynéw zyw-
nosci, sklepéw spozywczych i tym podobnych miejsc
koncentracji bakterii antybiotykoopornych oraz ge-
néw antybiotykoopornosci. Sprzyja rozprzestrzenia-
niu sie lekoopornych bakterii potegujace sie zjawi-
sko przemieszczania sie ludzi na duze odlegtosci (28).

Przy zaistnialej, genetycznie determinowanej,
opornosci na antybiotyki przyczyng pojawiania sie
w coraz wiekszej przewadze, w poréwnaniu do bak-
terii antybiotykowrazliwych, bakterii antybioty-
koopornych jest presja selekcyjna wywierana przez
aplikowane zwierzetom lub cztowiekowi antybioty-
ki. Zjawisko to w mieszanych populacjach bakteryj-
nych eliminuje bakterie wrazliwe na rzecz opornych
nadany antybiotyk. W weterynarii zanieczyszczenie
srodowiska bakteriami lekoopornymi zwigzane jest
zwlaszcza z bezkrytycznym, czesto doustnym, nie-
kiedy rutynowym podawaniem substancji przeciw-
bakteryjnych duzym grupom drobiu czy swin (24).
Wedtug danych Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
preparaty przeznaczone do stosowania doustnego
stanowily az 57% catkowitej masy substancji czyn-
nych sprzedanych antybiotykéw (29). Co ciekawe,
z tej grupy najczesciej wykorzystywane sg antybio-
tyki podawane w wodzie. Na drugim miejscu znala-
zty sie antybiotyki stosowane w postaci premiksow
paszowych, a dopiero na trzecim antybiotyki iniek-
cyjne. Mozna stwierdzi¢, ze powszechne stosowa-
nie w medycynie i weterynarii antybiotykow nale-
zacych do tych samych klas, z reguty bez wykonania
niezbednych badan laboratoryjnych, przyczynia sie
do selekcji opornych bakterii u ludzi i zwierzat oraz
ich rozprzestrzenienia w przyrodzie. Stosowane

w lecznictwie antybiotyki zazwyczaj nie sg catko-
wicie metabolizowane w przewodzie pokarmowym
ludzi czy zwierzat. Stad wraz z katem trafiajg do Sro-
dowiska (oczyszczalnie $ciekéw, nawdz zwierzecy,
gleba, zbiorniki wodne), gdzie ma miejsce selekcja
w kierunku zwigkszania liczby antybiotykoopor-
nych szczepow bakteryjnych. Drugim najwazniej-
szym powodem narastania lekoopornosci wydaje
sie by¢ nieprawidtowe stosowanie antybiotykow, to
znaczy aplikowanie ich przez zbyt krétki okres cza-
su lub tez w niewtasciwych dawkach. Problemem jest
tez stosowanie antybiotykéw niewtasciwie dobranych.
Zwierzeta gospodarskie niejednokrotnie postrzega-
ne s3 jako potencjalne zZrédto patogendw, czy tez ich
gendéw opornosci, stwarzajac ryzyko przeniesienia
wspomnianych czynnikéw na ludzi.

U zwierzat, podobnie jak u ludzi, mamy do czy-
nienia z opornymi na metycyline szczepami MRSA
iS. pseudintermedius (MRSP), a takze wielolekoopor-
nymibakteriami Gram-ujemnymi. Wzrost opornosci
na antybiotyki obserwuje sie coraz czesciej wsrod wy-
wotujacych zakazenia u zwierzat pateczkami Gram-
-ujemnymi (Pseudomonas aureginosa, E. coli. Salmonel-
la enterica, Klebsiella spp. Acinetobacter spp, Salmonella
infantis i Campylobacter).

Przedstawiajgc dane dotyczace szerzenia sie le-
koopornosci bakterii wystepujacych w organizmach
zwierzecych lub w Srodowisku, zazwyczaj wykorzy-
stuje sie przyklady odnoszace sie do bakterii cho-
robotwoérczych lub warunkowo chorobotworczych.
Podkresli¢ jednak nalezy, ze w blizej nieokreslonym
stopniu rowniez bakterie niechorobotwoércze, czyli
komensale, stanowig Zrédto genéw determinujgcych
antybiotykoopornos¢ (30). Oczywiste, ze im antybio-
tykoodpornych szczepdw jest wiecej, tym zagroze-
nie jest wyzsze (27).

Najwiekszy problem w terapii stanowig drobno-
ustroje wielolekooporne (multidrug resistance —
MDR). Do grupy tej zalicza si¢ szczepy bakteryjne
charakteryzujace sie brakiem wrazliwo$ci na przy-
najmniej jeden antybiotyk, z co najmniej trzech grup
antybiotykow aktywnych wobec danego szczepu. Do
szczep6w MDR zalicza sie m.in. MRSA.

Druga problemowa grupe stanowig bakterie o roz-
szerzonej opornosci (extensively drug resistance —
XDR). Kwalifikuje sie do nich te gatunki bakterii, ktdre
wrazliwe sa tylko na jeden antybiotyk z dwoch grup
terapeutycznych. Do patogenéw XDR, ktore staty sie
szczegollnie niebezpieczne, zalicza sie Gram-ujem-
ne pateczki jelitowe wytwarzajace karbapenemazy.
Karbapenemazy sg bekteryjnymi enzymami hydro-
lizujacymi wigzania beta-laktamowe w czasteczce
karbapenemdéw (antybiotykdw beta-laktamowych).
Antybiotyki z tej grup uznawano dotychczas w me-
dycynie za ,,leki ostatniej szansy”. Jedynym skutecz-
nym lekiem w terapii zakazen takimi drobnoustro-
jami jest kolistyna. Niestety w efekcie naduzywania
tego leku, takze przez lekarzy weterynarii, pojawita
sie opornos¢ eliminujgca, w pewnym stopniu, z te-
rapii rowniez i ten antybiotyk.

Do trzeciej grupy zaliczane s3 szczepy bakteryjne
oporne na wszystkie dostepne antybiotyki (pandrug
resistance — PDR). Do kategorii tej kwalifikowane sa
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najczesciej izolaty nalezace do gatunkow: P. aerugi-
nosa, K. pneumonaie i E. faecium.

Warto podkresli¢, ze zjawisko dynamicznego na-
rastania opornos$ci na bakterie poza lecznictwem za-
mknietym jest szczegdlnie zauwazalne tam, gdzie
prowadzona jest intensywna produkcja przede
wszystkim trzody chlewnej i drobiu, sprzyja temu
problemowi rosngcy miedzynarodowy obrét zwie-
rzetami (28).

Unia Europejska jest pierwszym regionem na $wie-
cie, w ktérym zaczeto wprowadzac¢ ograniczenia
w stosowaniu antybiotykéw. Uznano, ze zdrowie
i bezpieczenstwo ludzi jest wazniejsze niz efekty
ekonomiczne w produkcji zwierzecej. Proces ten za-
inicjowano juz 2006 r. W pierwszej kolejnosci wpro-
wadzono zakaz stosowania antybiotykéw jako stymu-
latoréw wzrostu (ASW). Jednym z kolejnych krokéw
byto wdrozenie w 2011 r. obowigzku monitorowania
zuzycia antybiotykow we wszystkich krajach UE. Ce-
lem tego byto uwidocznienie skali zuzycia antybio-
tykow m.in. w rolnictwie. Mimo braku entuzjazmu
w tym wzgledzie w niektérych krajach ostatecznie
dane dotyczace zuzycia antybiotykéw stopniowo
zaczeto zbiera¢ w coraz wiekszej liczbie panstw UE.
Aktualnie sg one ewidencjonowane w 31 krajach Eu-
ropy (28 krajach UE, w tym w Polsce) oraz w Islandii,
Norwegii i Szwajcarii.

Dane dotyczace skali sprzedazy Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych sg przedstawiane w przeliczeniu
mg/PCU — population correction unit. W uproszcze-
niuwylicza sig, ile miligraméw antybiotykow wyko-
rzystano do produkcji jednej jednostki (1 kg biomasy
— 1kg masy ciata zwierzecia). Dla ustalenia wielko$ci
PCU pod uwage brana jest m.in. populacja zwierzat da-
nego gatunku/kategorii w okreslonym kraju. PCU dla
kazdej kategorii zwierzat oblicza sig, mnozac liczbe
zwierzat hodowanych w danym kraju i liczbe zwie-
rzat poddanych ubojowi (§winie, dréb, bydto, owce,
kozy, indyki i kréliki) przez ich mase ciata w momen-
cie ich leczenia. Catkowite PCU dla kraju jest suma
PCU zwierzat hodowanych oraz PCU zwierzat eks-
portowanych po odjeciu PCU zwierzat z importu (29).

Z ostatniego raportu Europejskiej Agencji Lekow
(dokument EMA/58183/2021) dotyczacego sprzedazy
lekow przeciwbakteryjnych w latach 2019-2020 wyni-
ka, ze we wspomnianych 31 krajach Europy sprzeda-
no w2020 r. prawie 5578 ton substancji przeciwbakte-
ryjnych przeznaczanych dla weterynarii. W Polsce we
wspomnianym okresie sprzedano 853,7 tony antybioty-
kow, co stanowi 15,4% z catej sprzedanej w wymienio-
nych krajach puli lekéw przeciwbakteryjnych. Najwie-
cej sprzedano penicyliny — prawie 278 ton, tetracyklin
— prawie 206 ton i makrolidéw — prawie 113 ton.

W raporcie dotyczacym sprzedazy srodk6w drob-
noustrojowych ESVAC (Europejski projekt monito-
ringu zuzycia antybiotykow w weterynarii), nie ma
danych dotyczacych bezposredniego ich zuzycia u po-
szczegllnych gatunkow zwierzat, ale iloSci sprzeda-
7y sa bezposrednio skorelowane ze zuzyciem anty-
biotykow, stad czesto sprzedaz utozsamiana jest z ich
zastosowaniem. Co wiecej wnioski ptynace z raportu
przektadane sg na zuzycie Srodkéw przeciwdrobno-
ustrojowych u zwierzat gospodarskich.
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Ze wspomnianego raportu wynika, ze Srednie dla
31 krajow zuzycie lekoéw przeciwbakteryjnych w le-
czeniu zwierzat gospodarskich (zwierzat Zzywno-
Sciowych) wyniosto w 2020 r. — 89,0 mg substancji
czynnej antybiotykéw na PCU. Wskaznik ten byt nie-
zwykle zréznicowany, jezeli chodzi o poszczegdlne
kraje. Najwieksze zuzycie odnotowano na Cyprze —
393,9 mg/PCU. Niestety Polska znalazta sie na drugim,
niechlubnym miejscu tego rankingu ze wskaznikiem
187,9 mg/PCU. We wspomnianym czasie najrzadziej
stosowano antybiotyki u zwierzat zywnosciowych
w Norwegii 2,3 mg/PCU, Islandii 3,8 mg/PCU i Szwe-
cji 11,1mg/PCU.

Najnowszy raport ESVAC ogloszony w listopadzie
2021 r. uwidocznit, Zze w okresie 2011-2020 sprzedaz

Tabela 1. Sprzedaz weterynaryjnych srodkéw przeciwbakteryjnych (mg/PCU)
w poszczegdlnych krajach Europy w roku 2019, z przeznaczeniem dla zwierzat rzeznych

(zgodnie z wcze$niej opisanymi kryteriami)

Paristwo Sprzedaz (ton) PCU (1000 ton)
Austria 40,5 950,7
Belgia 175,1 1717,3
Butgaria 434 385,5
Chorwacja 20,1 3194
Cypr 49,4 123,5
Czechy 37,8 702,0
Dania 87,7 2362,4
Estonia 6,1 1149
Finlandia 94 4944
Francja 407,4 6985,4
Grecja 99,8 1199,6
Hiszpania 1007,2 7950,0
Holandia 153,1 3172,4
Irlandia 87,5 21440
Islandia 0,5 131,3
Litwa 6,5 310,7
Luksemburg 1,6 53,8
totwa 6.6 161,3
Malta 15 13,8
Niemcy 654,5 8327,2
Norwegia 47 1999,6
Polska 840,6 4538,0
Portugalia 149,5 1019,8
Rumunia 169,0 31346
Stowacja 10,2 241,8
Stowenia 79 1771
Szwajcaria 29,2 8174
Szwecja 8,6 781,1
Wegry 152,1 801,8
Wielka Brytania 216,2 7099,9
Wiochy 731,3 3827,5
31 krajéw razem 52149 62 058,3

mg/PCU

42,6
101,9
12,7
62,8
399,7
53,8
37,1
53,5
19,1
58,3
83,2
126,7
482
40,8
35
20,8
29,0
4,1
1103
78,6
2,3
185,2
146,6
539
423
449
35,7
1
189,7
30,5
191,1

84,03
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antybiotykéw wykorzystywanych w produkcji zwie-
rzat gospodarskich w 31 krajach UE spadta $rednio
0 43%. Niestety w pieciu z 31 wspomnianych panstw,
w tym w Polsce, sprzedaz antybiotykdw wzrosta.
W 2011r. Srednie zuzycie antybiotykéw w Unii Euro-
pejskiej siegato 161,4 mg/PCU, aw 2020 — 91,6 mg/PCU.

Niestety w Polsce w tym samym okresie zuzycie an-
tybiotykow wzrosto z 126,3 mg/PCU do 187,9 mg/PCU
— w roku 2020. Jezeli chodzi o nasz kraj szczegol-
nie niepokojacy jest wzrost zuzycia nalezacych do
IIT i IV generacji cefalosporyn. W 2011 r. zuzywa-
no 0,1 mg/PCU, aw roku 2020 — 0,4 mg/PCU. Srednie

zuzycie tej grupy antybiotykéw dla catej UE wyno-
si 0,2 mg/PCU (29).

Warto zwrdci¢ uwage, ze w naszym kraju naj-
wiekszy procentowy wzrost zuzycia dotyczyt poli-
myksyn (+80%). Do tej grupy antybiotykéw nalezy
kolistyna. Antybiotyk ten zaliczany jest przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia do antybiotykow o kry-
tycznym znaczeniu w lecznictwie ludzi. W Wielkiej
Brytanii z tego wzgledu antybiotyk ten zostat prak-
tycznie i dobrowolnie wycofany z lecznictwa wete-
rynaryjnego przez samych lekarzy weterynarii ro-
zumiejacych powage sytuacji.

Zycie Weterynaryjne ¢ 2022 « 97(7)



Nalezy podkresli¢, ze w wielu badaniach wykaza-
no, ze istnieje bezposrednia korelacja pomiedzy zu-
zyciem antybiotykéw a zjawiskiem antybiotykoopor-
nosci. W krajach, w ktérych zuzycie antybiotykéw
jest wysokie, obserwuje sie znacznie wigkszy pro-
cent drobnoustrojow wielolekoopornych niz w kra-
jach o niskim jego poziomie. Potwierdzajg to takze
dane Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kon-
troli Chordb (European Centre for Disease Prevention
and Control — ECDC).

Aktualna sytuacja prawna odnosnie
do stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych w Unii Europejskiej

0d 28 stycznia 2022 r. w krajach UE obowiazuja prze-
pisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktow leczniczych. Regulacje praw-
ne zawarte we wspomnianym rozporzadzeniu majq
istotny wptyw na kluczowe obszary zwigzane z funk-
cjonowaniem branzy wytwoércéw i importeréw lekow
weterynaryjnych, a takze lekarzy weterynarii i pro-
ducent6w oraz hodowcow zwierzat. We wspomnianym
prawie unijnym pojawito sie kilka nowych, niezwykle
waznych praktycznie zapiséw odnosnie stosowania
lekéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat w celu
zapobiegania narastania lekoopornosci bakterii.

Do regulacji, ktére maja szczegdlny wptyw na
lecznictwo weterynaryjne, zaliczy¢ nalezy wymie-
nione nizej.

Antybiotyki dla zwierzat sg dostepne wytgcznie na
recepte weterynaryjna. Ilo$¢ antybiotykow, ktorg le-
karz weterynarii moze przepisa¢, bedzie ograniczona.
1) Niektore antybiotyki moga by¢ zarezerwowane do

stosowania wytacznie dla ludzi.

2) Metafilaktyczne stosowanie antybiotykow (tak
zwane leczenie strategiczne), polegajace na poda-
waniu produktu leczniczego zwierzeciu lub gru-
pie zwierzat przed wystapieniem objawéw klinicz-
nych choroby, jest dozwolone tylko w wyjatkowych
okoliczno$ciach (przyktadowo, nie ma mozliwosci
rutynowego podania antybiotyku wprowadzonym
do tuczarni warchlakom na drugi czy trzeci dzien
po zasiedleniu tuczarni — tak jak to sie dziato do-
tychczas).

3) Pasza lecznicza wymaga recepty weterynaryjnej
imoze by¢ przepisana tylko na dwa tygodnie. Jed-
noczesnie pasza taka nie moze zawierac¢ wiecej niz
jednej klasy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

4) System monitorowania zuzycia antybiotykéw
zmieni sie z ,,danych dotyczacych sprzedazy” na
,dane dotyczace stosowania” i bedzie stopniowo
obejmowat wszystkie gatunki zwierzat. Do 2024 r.
bedzie obowigzkowy dla $win, drobiu i cielat, a do
2027 r. dlawszystkich gatunkow zwierzat gospo-
darskich.

Za realizacje, czyli wdrozenie rozporzadzenia
w Polsce odpowiedzialny jest Minister Zdrowia. Wy-
znaczyl on prezesa Urzedu Rejestracji Lekow, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)
do przygotowania aktu wprowadzajacego to rozpo-
rzadzenie do krajowego porzadku prawnego, czyli
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tzw. ustawy okotorozporzadzeniowej (UO). Z kolei
prezes URPL zlecit opracowanie tej ustawy wice-
prezes ds. weterynarii w URPL. Wiceprezes ds. we-
terynarii nadzoruje opracowanie projektu ustawy
okotorozporzadzeniowej, do przygotowania ktd-
rego zaprosita jednostki administracji publicznej
— Departament Bezpieczenstwa Zywnoéci i Wete-
rynarii w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi.
Wspomniany Departament wspotpracuje z Gtéwnym
Inspektoratem Weterynarii, konsultujac propozy-
cje rozwigzan zagadnien pozostawionych w rozpo-
rzadzeniu do uregulowania krajom cztonkowskim.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest takze zaan-
gazowany do wspotpracy w kwestiach wytwarzania
lekéw dla zwierzat.

Warto zauwazy¢, ze w wielu krajach UE przed
przystgpieniem do opracowania ustaw okoto-
rozporzadzeniowych konsultowano poszczegdl-
ne zagadnienia wymagajace krajowych regula-
cji z interesariuszami, czyli stronami potencjalnie
zainteresowanymi tworzeniem tego waznego aktu,
tak aby na wstepie nie poming¢ waznych zapiséw
i poznac opinie stron. W Polsce przyjeto zasade
prowadzenia konsultacji dopiero po przygotowa-
niu projektu ustaw. Warto przypomniec, ze prze-
pisy wspomnianego wyzej rozporzadzenia weszty
w zycie we wszystkich krajach cztonkowskich UE
28 stycznia 2022 r.

Wydaje sie, ze w Polsce zainteresowanie tym
bardzo waznym rozporzadzeniem do dnia przygo-
towywania niniejszego artykut (koniec kwietnia
2022 r.) nie znaja choéby projektu ustawy okoto-
rozporzadzeniowej. Jedno jest oczywiste, wszystkie
zapisy znajdujace sie w Rozporzadzeniu UE 2019/6
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
sa nadrzedne w stosunku do zapiséw dotyczacych
tych produktéw zawartych w ustawie — Prawo far-
maceutyczne i aktach nizszej wagi, a dotyczacych
lekéw dla zwierzat.

Z praktycznego punktu widzenia istotne jest,
aby kazdy, kto ma do czynienia z weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, znat tre$¢ Rozporzadze-
nia 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz Rozporzadzenia 2019/4 w spra-
wie pasz leczniczych, ktére sa ze sobg Scisle po-
wigzane. Z zapis6w Rozporzadzenia w sprawie pasz
leczniczych wynika bowiem wiele zapiséw Rozpo-
rzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Wydaje sig, ze czekajac na rezultaty dziatania ad-
ministracji dla dobra i bezpieczenstwa konsumentow
oraz wizerunku producentéw, w omawianym przy-
padku trzody chlewnej, oni sami wraz z lekarzami
weterynarii — specjalistami chordb $win powinni
wyjs$c z inicjatywa i aktywnie dziata¢ na rzecz ogra-
niczenia stosowania antybiotykow w produkcji zwie-
rzecej. Inaczej moze sie zdarzy¢, ze na nasza $wietna
wieprzowing, ze wzgledéw wizerunkowych, nie be-
dzie zapotrzebowania wsréd importeréow

Jest oczywiste, Ze ograniczenie stosowania anty-
biotykéw w produkcji zwierzecej wymaga od produ-
centow i hodowcdow Swin przygotowania stosownych
uwarunkowan, w tym, co najwazniejsze, zapewnienia
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zwierzetom dobrostanu oraz ograniczenia mozliwo-
$ci krazenia chorobotwoérczych drobnoustrojow mie-
dzy obiektami produkcyjnymi oraz wewnatrz nich
(bioasekuracja).

Bez tego drastyczne ograniczenie stosowania an-
tybiotykdéw moze doprowadzi¢ do powaznych strat
w produkcji zwierzecej i w konsekwencji ,,wylania
dziecka z kapiela”.

Z punktu widzenia interesu producentéw unijnych,
w tym polskich, wazne jest, by wdrozone w krajach
Unii Europejskiej regulacje prawne ograniczajace
mozliwo$ci stosowania antybiotykéw wprowadzo-
ne zostaly w tzw. krajach trzecich eksportujacych
zywno$¢ do UE. W przypadku, gdy beda one doty-
czyly np. tylko regionu UE, moze okazac sie, ze ry-
nek unijny ,,zalany zostanie” produktami rolnymi —
w tym wieprzowing — z krajow, w ktérych liczy sie
tylko zysk, a nie bezpieczenstwo biologiczne czto-
wieka czy srodowisko.

Szkoda, ze w Polsce, gdzie, w poréwnaniu z in-
nymi krajami Unii Europejskiej, wykorzystuje sie
w produkcji zwierzecej szczegblnie duzo antybio-
tykow, a dodatkowo nie ma oznak ograniczania ich
zuzycia, prace nad ustawg okotorozporzadzenio-
wa de facto zmuszajaca do ograniczenie stosowania
antybiotykow w produkcji zwierzecej, podejmowa-
ne s3 dopiero w momencie, w ktérym inne kraje od
28 stycznia 2022 r. zaczety stosowaé przepisy Roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
z11 grudnia 2018 r.

Na zakonczenie warto podkresli¢, ze jak najdtuzsze
zachowanie skuteczno$ci dziatania substancji prze-
ciwbakteryjnych wlecznictwie ludzii zwierzat wyda-
je sie mozliwe do osiggniecia tylko wtedy, gdy wszy-
scy, w tym przede wszystkim decydenci, zrozumieja
sens wykreowanego w 2010 r. przez OIE, FAO i WHO
hasta One Health — , Jedno zdrowie” (31).
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