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B9-0327/2022

Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie projektu rozporzadzenia
wykonawczego Komisji dotyczacego wyznaczenia Srodkow przeciwdrobnoustrojowych
lub grup srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia niektorych
zakazen u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 (D080741/01 — 2022/2693(RSP))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji dotyczacego
wyznaczenia srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup srodkow
przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia niektérych zakazen u ludzi
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE, w szczegolnosci jego art. 37 ust. 51,

— uwzgledniajac art. 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacego przepisy i zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje?,

— uwzgledniajac art. 112 ust. 2 1 3 Regulaminu,

— uwzgledniajge projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci,

A. majac na uwadze, ze opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi powazne
wyzwanie dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, zarowno w Unii, jak 1 na $wiecie;

B.  majac na uwadze, ze wedtug danych z 2015 r. w Unii kazdego roku z powodu opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe umiera 33 tys. 0sob?, co stanowi wzrost o ponad
30 % w poréwnaniu z szacowang liczbg 25 tys. zgonéw w 2007 r.4;

C. majac na uwadze, ze w skali globalnej szacuje sig¢, iz opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe byta przyczyna 700 tys. zgonow rocznie w 2015 r., a wedtug

'Dz.U.L427.1.2019, s. 43.

2Dz.U.L 55228.2.2011,s. 13.

3 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-
bacteria

4 Wspolne sprawozdanie techniczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob/Europejskiej

Agencji Lekow pt.: ,,The bacterial challenge: time to react — A call to narrow the gap between multidrug-

resistant bacteria in the EU and the development of new antibacterial agents” [Wyzwanie bakteriologiczne:

czas na reakcj¢ — Apel o zniwelowanie braku adekwatno$ci miedzy tworzeniem si¢ bakterii opornych na

wiele lekow w UE a rozwojem nowych srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych], wrzesien 2009 r.,

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/media/en/publications/Publications/0909_TER_The Bacterial

_Challenge Time_to_React.pdf

Komunikat Komisji z 29 czerwca 2017 r. zatytutowany ,,Europejski plan dziatania »Jedno zdrowie« na rzecz
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prognoz brak dziatan spowoduje do 2050 r. dziesi¢¢ milionéw zgondw rocznie w skali
globalnej®, czyli wiecej niz zgonéw spowodowanych chorobami nowotworowymi;

D. majac na uwadze, ze stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w produktach
leczniczych, ktore sa stosowane u zwierzat, przyspiesza pojawianie si¢ i
rozpowszechnianie si¢ opornych mikroorganizmdw oraz uniemozliwia skuteczne
stosowanie ograniczonej juz liczby istniejacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych na
potrzeby leczenia zakazen u ludzi;

E. majac na uwadze, ze w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 ustanawia si¢ przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji,
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych
produktow leczniczych;

F.  majac na uwadze, ze podstawg prawng rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest art. 114 1 art.
168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE); majac na
uwadze, ze wnioski ustawodawcze oparte na art. 114 TFUE maja opiera¢ si¢ na
wysokim poziomie ochrony zdrowia; majac na uwadze, ze art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE
przewiduje $rodki w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej, majace bezposrednio
na celu ochrong zdrowia publicznego;

G. majac na uwadze, ze zgodnie z motywem 41 rozporzadzenia (UE) 2019/6 opornos¢
drobnoustrojow zaré6wno na produkty lecznicze stosowane u ludzi, jak i na
weterynaryjne produkty lecznicze, stanowi coraz wickszy problem zdrowotny w Unii 1
na $wiecie, ktory to problem wymaga pilnych i skoordynowanych dziatan
miedzysektorowych zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie”; majac na uwadze, ze
zgodnie z tym motywem takie dziatanie obejmuje ,,dzialania majace na celu
ograniczenie stosowania u zwierzat srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja
krytyczne znaczenie dla zapobiegania zagrazajacym zyciu infekcjom u ludzi lub dla ich
leczenia”;

H. majac na uwadze, ze zgodnie z motywem 46 rozporzadzenia (UE) 2019/6 ,,aby
okreslone srodki przeciwdrobnoustrojowe byty jak najdiuzej skuteczne w leczeniu
zakazen u ludzi, konieczne moze by¢ zastrzezenie tych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do stosowania wylacznie u ludzi.” Powinna zatem istnie¢
mozliwos¢ podjecia decyzji, ze niektore srodki przeciwdrobnoustrojowe, zgodnie z
zaleceniami naukowymi Europejskiej Agencji Lekow, nie powinny by¢ dostgpne na
rynku w sektorze weterynaryjnym. Przy podejmowaniu takich decyzji dotyczacych
srodkow drobnoustrojowych Komisja powinna rowniez bra¢ pod uwage dostepne
zalecenia w tej dziedzinie wydane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (EFSA) i inne wlasciwe agencje Unii, ktore z kolei biorg rowniez pod uwage
wszelkie stosowne zalecenia organizacji migdzynarodowych, takich jak Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE) oraz
Kodeks Zywnosciowy.”;

zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (COM(2017)0339).

»Tackling drugs-resistant infections globally” [Globalne zwalczanie zakazen lekoopornych], Przeglad na
temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, maj 2016 r., https://amr-
review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
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majac na uwadze, ze Komisja stwierdzita ponadto, ze ,,UE, poprzez konkretne
dzialania, bedzie odgrywaé wiodaca role w ograniczaniu stosowania srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. W szczegolnosci UE zarezerwuje niektore
srodki przeciwdrobnoustrojowe o krytycznym znaczeniu do stosowania u ludzi, tak aby
ograniczy¢ opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe i zagwarantowac ostatnig lini¢
obrony w celu ochrony zdrowia ludzkiego™’;

majac na uwadze, ze zgodnie z art. 37 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nalezy
odmoéwi¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeciwdrobnoustrojowego
weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli dany srodek przeciwdrobnoustrojowy jest
zarezerwowany do leczenia niektorych zakazen u ludzi (,,$rodki
przeciwdrobnoustrojowe do stosowania wytacznie u ludzi” — HRAM);

majac na uwadze, ze 26 maja 2021 r. Komisja przyjela rozporzadzenie delegowane
ustanawiajgce kryteria wyznaczania HRAM na podstawie art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2019/63;

majac na uwadze, ze Komisja stwierdzita w tym kontekscie, ze ,,.kluczowym srodkiem
jest zarezerwowanie niektdrych §rodkow przeciwdrobnoustrojowych wylacznie do
stosowania w leczeniu ludzi, zakazujac ich stosowania w weterynarii”?;

majac na uwadze, ze 19 kwietnia 2022 r. Komisja opublikowata projekt rozporzadzenia
wykonawczego Komisji, w ktorym wyznaczono $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub
grupy srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi 1 ktore to rozporzadzenie ma zostac przyjete na podstawie art. 37 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2019/6;

majac na uwadze, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji okresla 18
antybiotykow, 18 antybiotykdéw przeciwwirusowych i jeden srodek
przeciwpierwotniakowy, przy czym wszystkie one nie sg juz dopuszczone do
stosowania weterynaryjnego;

majac na uwadze, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji nie przewiduje
zatem ,,zarezerwowania” zadnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup
srodkow przeciwdrobnoustrojowych do leczenia niektorych zakazen u ludzi, ktore to
srodki sa dopuszczone do celow weterynaryjnych, a tym samym nie zapewnia
skutecznos$ci podstawowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu niektorych
zakazen u ludzi;

majac na uwadze, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji jest zatem

7Pismo z 15 wrzesnia 2021 r. skierowane przez komisarz ds. zdrowia Stellg¢ Kyriakides do Pascala Canfina,

przewodniczacego Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci.

8 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z 26 maja 2021 r. uzupetniajgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow okre$lania §rodkow

przeciwdrobnoustrojowych, ktore majg by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi (Dz. U.

L 353 26.10.2021, s. 1).

° Nota informacyjna Komisji z wrze$nia 2021 r. na temat rozporzadzenia Komisji/Zwalczania oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe/Zastrzezenia §rodkow przeciwdrobnoustrojowych dla ludzi,
https://www.martin-haeusling.eu/images/Veterinary _medicines_factsheet EU_commission_sep21.pdf
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niezgodny z celem 1 trescig rozporzadzenia (UE) nr 2019/6;

Q. majac na uwadze, ze WHO ustanowita ranking $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o
krytycznym znaczeniu dla leczenia ludzi'®; majgc na uwadze, ze ranking WHO opiera
si¢ na dwoch kryteriach, ktorych potaczenie prowadzi do sklasyfikowania jako
,,Srodkow przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla zastosowania u
ludzi” (CIA; tj. 17 z 35 grup), oraz kolejnych trzech kryteridw, ktorych polaczenie
prowadzi do wyodrebnienia ,,priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych o
krytycznym znaczeniu dla zastosowania u ludzi” (HP CIA; tj. pig¢ z 35 grup:
cefalosporyny 3., 4. 1 5. generacji, glikopeptydy, makrolidy i ketolidy, polimyksyny 1
chinolony)!!;

R.  majac na uwadze, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji okresla
glikopeptydy 1 dwa rodzaje cefalosporyn (ceftobiprol i ceftarolina), ktore sg HP CIA,
ale jak stwierdzono w motywie N, nie sg one juz dopuszczone do uzytku
weterynaryjnego w Unii;

S.  majac na uwadze, ze fakt, iz substancje okreslone w projekcie rozporzadzenia
wykonawczego Komisji nie moga juz by¢ dopuszczone do obrotu poza ich
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu do celow weterynaryjnych, nie kwalifikuje si¢
jako istotne ograniczenie ich stosowania, poniewaz takie stosowanie poza wskazaniami
rejestracyjnymi jest mozliwe jedynie w wyjatkowych przypadkach zgodnie z art. 112,
113 i 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6, a takie wyjatkowe leczenie danych zwierzat nie
moze by¢ postrzegane jako gltéwna przyczyna opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

T.  majac na uwadze, ze fakt, iz substancje okreslone w projekcie rozporzadzenia
wykonawczego Komisji nie moga juz by¢ dopuszczone do stosowania u zwierzat lub w
produktach pochodzenia zwierzecego, ktore majg by¢ przywozone do Unii, ma bardzo
ograniczone znaczenie, poniewaz tylko nieliczne substancje okreslone w projekcie
rozporzadzenia wykonawczego Komisji sg faktycznie dopuszczone do uzytku
weterynaryjnego w panstwach trzecich;

U. majac ponadto na uwadze, ze rozwigzanie jedynie kwestii stosowania w panstwach
trzecich kilku substancji, ktore nie sag dozwolone w Unii, jest rOwnoznaczne z
twierdzeniem, ze problem opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe powstaje
wylacznie w panstwach trzecich, co jest oczywiscie btedne;

V.  majac na uwadze, ze zgodnie z art. 112, 113 1 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6
dopuszcza si¢ jako wyjatek 1 tylko pod pewnymi warunkami stosowanie poza
wskazaniami rejestracyjnymi — do celow weterynaryjnych — weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; majac na
uwadze, ze art. 107 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 wyraznie wyklucza jednak

10 Critically Important Antimicrobials for Human Medicine [Srodki przeciwdrobnoustrojowe o krytycznym
znaczeniu dla leczenia ludzi], 6. przeglad 2018 r., WHO,
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf

11 Wykaz $§rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla leczenia ludzi WHO (wykaz CIA
WHO),
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325036/WHO-NMH-FOS-FZD-19.1-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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stosowanie tych artykulow w odniesieniu do HRAM; majac na uwadze, ze w swietle
art. 37 ust. 3 1 art. 107 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obecne przepisy tego
rozporzadzenia zakazujg stosowania HRAM do jakichkolwiek celéw weterynaryjnych
bez wyjatku;

majac na uwadze, ze ryzyko powstania opornosci jest jednak o wiele bardziej znaczace
w przypadku grupowego leczenia zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie
zywno$¢, niz w przypadku leczenia pojedynczych zwierzat;

majac na uwadze, ze pozadane bytoby dokonanie rozrdéznienia migdzy leczeniem
grupowym a leczeniem pojedynczych zwierzat, aby osiggna¢ cel, jakim jest zachowanie
skuteczno$ci HRAM w najbardziej efektywny sposob, bez powodowania nadmiernego
negatywnego wplywu na zdrowie pojedynczych zwierzat;

majac na uwadze, ze konkretne odstgpstwa dotyczace indywidualnego leczenia zwierzat
przy uzyciu HRAM nalezy przyja¢ w drodze zmiany rozporzadzenia (UE) 2019/6;

uwaza, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji wykracza poza uprawnienia
wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, poniewaz projekt
rozporzadzenia wykonawczego Komisji nie jest zgodny z celem i tre$cig rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

uwaza, ze w projekcie rozporzadzenia wykonawczego Komisji nie zapewniono
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, poniewaz nie zastrzezono zadnych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktére sa obecnie dopuszczone do stosowania
weterynaryjnego, do leczenia zakazen u ludzi, a tym samym nie zagwarantowano ich
skutecznosci w leczeniu zakazen u ludzi;

wzywa Komisje do wycofania projektu rozporzadzenia wykonawczego oraz do
przedlozenia komisji nowego projektu zgodnie z kryteriami i zaleceniami WHO, aby
zastrzec priorytetowe Srodki przeciwdrobnoustrojowe o krytycznym znaczeniu do
stosowania wylacznie u ludzi;

wzywa Komisje, aby dotaczyta do nowego aktu wykonawczego wniosek ustawodawczy
dotyczacy zmiany art. 107 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, aby umozliwi¢ uzycie
HRAM poza wskazaniami rejestracyjnymi, do celow weterynaryjnych, do leczenia pod
pewnymi warunkami poszczegolnych, klinicznie chorych zwierzat (tj. zwierzat
domowych, zoologicznych, dzikich czy stuzacych do produkcji Zywnosci);

uwaza, ze takie odstepstwo powinno mie¢ zastosowanie wytgcznie a) do leczenia
poszczegolnych zwierzat ze zdiagnozowang klinicznie powazng, zagrazajacg zyciu
choroba, ktora w przypadku nieodpowiedniego leczenia prowadzilaby do znaczne;j
zachorowalnos$ci lub znacznej upadkowosci, 1 w przypadku ktorej nie jest dostgpne
zadne alternatywne leczenie, alternatywne strategie zarzadzania gospodarstwem ani
ulepszone techniki hodowli zwierzat w celu zapobiegania chorobie, jej leczenia lub
kontrolowania, oraz b) pod warunkiem wykonania antybiogramu przed rozpoczgciem
leczenia, chyba ze stan zdrowia danych zwierzat wymaga natychmiastowego leczenia;

uwaza, ze nowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe opracowane do stosowania u ludzi nie
powinny by¢ objete tym odstepstwem;

PE732.665v02-00 6/7 RE\1258243PL.docx



7.  uwaza, ze okreslenie, ktore ma zosta¢ przyjete zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, oraz zmiana tego rozporzadzenia, o ktorej mowa w ust. 4 1 5 niniejszej
rezolucji, powinny mie¢ zastosowanie jednoczesnie;

8.  wzywa Komisj¢ do wzmozenia wysitkdw na rzecz rozwigzania problemu powigzan
mig¢dzy zdrowiem ludzi, zdrowiem zwierzat 1 ochrong srodowiska oraz do zbadania
sposobdw wzmocnienia stosowania podejscia ,,Jedno zdrowie” w Europie, zaczynajac
od podjecia dziatan w sprawie niewlasciwego 1 nadmiernego stosowania antybiotykow
u ludzi 1 zwierzat;

9.  zobowiazuje swoja przewodniczaca do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i
Komisji oraz rzadom i parlamentom panstw czlonkowskich.
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