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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1973
z dnia 18 lipca 2024 r.

ustanawiajgce wykaz Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie mogg by¢ stosowane zgodnie
z art. 112 i 113 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 lub ktére moga by¢
stosowane zgodnie z tymi artykulami jedynie pod pewnymi warunkami

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 107 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 ustanowiono przepisy dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, w tym wymog ich stosowania zgodnie z warunkami pozwolen na ich dopuszczenie do obrotu. Jezeli nie ist-
nieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu lub dostgpny w danym panstwie czlonkow-
skim dla danego gatunku lub danego objawu, lekarze weterynarii moga, w szczegélnosci aby uniknaé
spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, na wlasna odpowiedzialno$é, stosowaé produkty lecznicze w sposéb
nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zasadami okre$lonymi
wart. 112, 113 lub 114 tego rozporzadzenia, majacymi zastosowanie do danych gatunkéw zwierzat.

(2)  Wart. 107 ust. 6 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano mozliwo$¢ ustanowienia, w drodze
aktéw wykonawczych i z uwzglednieniem doradztwa naukowego Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”), wykazow
zakazujgcych stosowania niektérych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112, 113 1 114 tego rozpo-
rzadzenia lub ograniczajacych stosowanie niektérych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112, 113
i 114 tego rozporzadzenia do stosowania jedynie pod pewnymi warunkami.

(3)  Wart. 114 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano ustanowienie, w drodze aktéw wykonawczych, wykazu
substancji stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii w celu stoso-
wania u gatunkéw zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, lub substancji zawartych
w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi i dopuszczonym do obrotu w Unii zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (?) lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (),
ktére moga by¢ stosowane u gatunkéw zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos$¢, zgodnie
z art. 114 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(4)  Wart. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano ustanowienie, w drodze aktéw wykonawczych, wykazu
substancji, ktére sa niezbedne w leczeniu zwierzat koniowatych lub ktére przynosza dodatkowe korzysci kliniczne
w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia dostgpnymi dla koniowatych i w przypadku ktérych okres karencji
dotyczacy koniowatych wynosi sze$¢ miesiecy.

(5)  Aby zapewni¢ zainteresowanym wilasciwym organom, lekarzom weterynarii, posiadaczom zwierzat i podmiotom
gospodarczym pewno$¢ prawa, a takze sp6jno$¢ miedzy przepisami niniejszego rozporzadzenia a aktami wykona-
wezymi, ktére maja zostaé przyjete na podstawie art. 114 ust. 3 i art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ gatunki zwierzat wodnych, od ktérych lub z kt6-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢, i zwierzeta koniowate.

() Dz.U.L42z7.1.2019,s. 43, ELL http://data.europa.eueli/reg/2019/6/oj.

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir[2001/83/oj).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspo6lnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do cel6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).
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Dz.U. L z 19.7.2024

Na podstawie kryteriow okreslonych w art. 107 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2019/6 Agencja ocenita
srodki przeciwdrobnoustrojowe i grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére moga by¢ stosowane do celéw
weterynaryjnych w Unii (), biorgc pod uwage najnowsze dostepne dowody naukowe, rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (°) oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 (°). Agencja uwzglednita
réwniez informacje zgromadzone w wyniku ,otwartego zaproszenia do przedstawienia danych” ('), w ktérym zain-
teresowane strony zostaly poproszone o przedstawienie informacji na temat zastosowan i dostgpnosci srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w Unii wykorzystywanych do leczenia powaznych zakazen u zwierzat (w tym zastoso-
wan wykraczajacych poza warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), i wykorzystata jako punkt odniesienia
rézne kategoryzacje Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych opracowane przez organizacje miedzynarodowe lub
przez Agencje.

Zabrania si¢ stosowania u zwierzat Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych wymienionych w zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1255 (¥), w tym zastoso-
wan zgodnie z art. 112 i 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6. W zwigzku z tym Agencja nie ocenila tych Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych.

Agencja zbadata rézne przypadki stosowania zgodnego z art. 112 i 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Obejmowato
to stosowanie w przypadku wskazan, gatunkow zwierzat lub drég podania nieujetych w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, stosowanie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, sto-
sowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych przygotowanych doraznie zgodnie ze wskazaniami zawartymi
w recepcie weterynaryjnej oraz stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego gatunku zwierzgt i tego samego objawu.

Agencja uznala, Ze stosowanie niektérych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112 i 113 rozporzg-
dzenia (UE) 2019/6 w przypadkach, w ktorych potrzeby terapeutyczne wymagaja stosowania produktu leczniczego
z uzyciem drég podania nieujetych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mogloby znacznie zwigk-
szy¢ ryzyko powstania opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Aby umozliwi¢ ograniczenie tego ryzyka,
zaproponowano warunek polegajacy na ograniczeniu stosowania tych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wylacz-
nie do poszczegdlnych zwierzat.

(10) Zgodnie z art. 113 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 do celéw tego artykutu mozna stosowaé wylacznie substancje

czynne dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 i aktami przyjetymi na jego podstawie. Warunki
nalozone niniejszym rozporzadzeniem nie powinny zatem sta¢ na przeszkodzie stosowaniu tego przepisu.

(11) Biorac pod uwage opinie Agencji, stosowanie niekt6rych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112

()

0)

i 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 powinno podlega¢ okreslonym warunkom, w tym — w niektérych przypadkach
— zakazowi ich stosowania u okreslonych gatunkéw.

Opinia naukowa na podstawie art. 107 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w celu ustanowienia wykazu §rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych, ktére nie mogg by¢ stosowane zgodnie z art. 112, 113 i 114 tego rozporzadzenia lub ktére moga by¢ stosowane zgodnie
z tymi artykulami jedynie pod pewnymi warunkami (EMA/CVMP[151584/2021, 15 czerwca 2023 r.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywezych pochodzenia zwierze-
cego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.euro-
pa.eu/eli/reg/2009/470/o0j).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj).

Informacje ogdlne i cz¢Sciowe sprawozdanie podsumowujace ustalenia w ramach otwartego zaproszenia przedstawiono w sekcji 4
zalgcznika do opinii EMA w sprawie okre$lenia $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych do leczenia niektérych zakazen u ludzi — w zwigzku ze Srodkami wykonawczymi na podstawie art. 37 ust. 5 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (EMA/CVMP[678496/2021-rev, 25 maja 2022 r.).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r. okreslajace Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 191 z 20.7.2022, s. 58, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1255/0j).
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (°) przewiduje mozliwos¢ nakladania zakazéw
i ograniczert dotyczacych stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu zapobiegania niektérym cho-
robom i ich zwalczania. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) sto-
sowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych moze by¢ zakazane w ramach krajowych programéw kontroli.
Ponadto w art. 107 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6 zezwala si¢ panstwom cztonkowskim na przyjmowanie $rod-
kéw dodatkowo ograniczajacych stosowanie lub zakazujacych stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
u zwierzat na ich odpowiednich terytoriach, jezeli podawanie takich $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwierze-
tom jest sprzeczne z realizacjg krajowej polityki w zakresie rozwaznego stosowania Srodkdéw przeciwdrobnoustrojo-
wych. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia nie powinno zatem sta¢ na przeszkodzie stosowaniu wszelkich takich
srodkéw krajowych oraz przepiséw ustanowionych we wspomnianych rozporzadzeniach lub we wszelkich aktach
przyjetych na ich podstawie.

W swojej opinii naukowej Agencja zalecila, aby stosowanie niektérych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie
z art. 112 1 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6opierato si¢ na wynikach uprzedniej identyfikacji patogenéw docelo-
wych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wykazujacych, ze dany $rodek
przeciwdrobnoustrojowy moze by¢ skuteczny, a Srodki przeciwdrobnoustrojowe preferowane zgodnie z kategoryza-
cja antybiotykéw w Unii Europejskiej dokonana przez Europejska Agencje Lekéw (') nie bylyby skuteczne. W prak-
tyce jednak lekarz weterynarii nie zawsze moze oprze¢ wyboér Srodka przeciwdrobnoustrojowego do stosowania
zgodnie z tymi artykulami na takiej identyfikacji i takim oznaczeniu wrazliwosci. W takich przypadkach odpowie-
dzialny lekarz weterynarii powinien by¢ w stanie wykaza¢, dlaczego stosowanie okreslonego $rodka przeciwdrob-
noustrojowego nie moglto opiera¢ si¢ na takiej identyfikacji i takim oznaczeniu wrazliwosci. W przypadkach gdy
stan zwierzat wymaga niezwlocznego rozpoczecia stosowania danego $rodka przeciwdrobnoustrojowego przez
lekarza weterynarii, odpowiedzialni lekarze weterynarii powinni mie¢ mozliwo$¢ rozpoczecia stosowania danego
srodka przeciwdrobnoustrojowego, zanim znane bedg wyniki identyfikacji patogenéw docelowych lub oznaczenia
wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Aby zapewni¢ rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych, wybér srodkéw przeciwdrobnoustrojowych nalezy w razie potrzeby dostosowaé po udostgpnieniu wyni-
kéw takiej identyfikacji i takiego oznaczenia wrazliwosci.

W przypadku gdy $rodek przeciwdrobnoustrojowy jest juz dopuszczony do stosowania u bydla, owiec przeznaczo-
nych do produkcji migsa, $win, kurczat, pséw lub kotéw, zakres dodatkowego narazenia na ten $rodek przeciwdrob-
noustrojowych w wyniku stosowania u innych zwierzat bedzie prawdopodobnie stosunkowo niewielki. Ponadto ist-
nieje mniej przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania
u owiec, w tym u owiec przeznaczonych do produkcji migsa. W zwigzku z tym, aby nie stawial w niekorzystnej
sytuacji sektoréw tych zwierzat, w przypadku ktérych istnieje mniej dostepnych Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych, oraz aby zapewni¢ dostepnos¢ Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat innych niz bydlo, $winie,
kurczeta, psy lub koty oraz aby zachowa¢ dobrostan tychze zwierzat, nie nalezy naklada¢ warunku identyfikacji
patogenéw docelowych i oznaczania wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe na stosowanie zgodnie
z art. 112 lub 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 u tych zwierzat, jezeli dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy jest
zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym dopuszczonym w Unii do stosowania u bydta, owiec do produkeji
miesa, $wifl, kurczat, pséw lub kotow.

Aby zapewni¢ zainteresowanym wlasciwym organom, lekarzom weterynarii, posiadaczom zwierzgt i podmiotom
gospodarczym czas niezbedny na dostosowanie si¢ do wymog6w niniejszego rozporzadzenia, jego stosowanie
nalezy odroczy¢.

Wykaz §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i zwigzanych z nimi ograniczen okre$lony w niniejszym rozporzadze-
niu powinien podlega¢ stalemu przegladowi w $wietle nowych dowodéw naukowych lub pojawiajacych si¢ informa-
¢ji, w tym pojawiania si¢ nowych choréb, zmian w epidemiologii istniejacych choréb, zmian w opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub zmian w dostepnosci lub wzorcach stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
a takze w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych
lub produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przeno$nych chordb zwierzat
oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj).

Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli
i innych okreslonych odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych przenoszonych przez zywno$¢ (Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2003/2160/0j).

Europejska Agencja Lekéw — kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej; odpowiedz z dnia 12 grudnia 2019 r. na wniosek Komi-
sji Europejskiej o aktualizacj¢ opinii naukowej w sprawie wplywu stosowania antybiotykéw u zwierzat na zdrowie publiczne i zdrowie
zwierzat (EMA/CVMP/CHMP/682198/2017).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112§ 113
rozporzadzenia (UE) 2019/6 u zwierzat innych niz koniowate.

Artykut 2

Warunki stosowania $Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z art. 112 i 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6

1. Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienione w zataczniku stosuje
si¢ z zastrzezeniem majacych do nich zastosowanie warunkéw okreslonych w tym zalgczniku.

2. Warunki majace zastosowanie do odpowiednich $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych wymienionych w zalaczniku musza by¢ spelnione facznie.

3. Warunki okreslone w zalgczniku stosuje sie bez uszczerbku dla stosowania:
a) art. 113 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6;
b)  wszelkich $rodkéw przyjetych zgodnie z art. 107 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

0) wszelkich ograniczen dotyczacych stosowania $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych nalozonych rozporzadzeniem (UE) 2016429 lub rozporzadzeniem (WE) nr 2160/2003 i wszelkimi
aktami przyjetymi na ich podstawie.

Artykut 3

Warunek uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

1. Uznaje sig, ze przeprowadzenie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych lub uprzedniego oznaczenia wrazli-
wosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe nie jest mozliwe, jezeli odpowiedzialny lekarz weterynarii moze wykaza¢, ze taka
identyfikacja lub takie oznaczenie wrazliwosci nie s3 mozliwe.

2. W przypadku gdy stan kliniczny zwierzecia wymaga, aby lekarz weterynarii rozpoczat stosowanie danego $rodka
przeciwdrobnoustrojowego przed udost¢pnieniem wynikéw identyfikacji patogenéw docelowych i oznaczenia wrazliwosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze stosowaé dany $rodek przeciwdrobnoustro-
jowy, zanim te wyniki stang si¢ dostepne.

W takim przypadku lekarz weterynarii wykazuje, ze wyb6r danego $rodka przeciwdrobnoustrojowego zostat dokonany na
podstawie odpowiednich informacji wskazujacych, iz dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy moze by¢ skuteczny klinicznie
oraz ze preferowane $rodki przeciwdrobnoustrojowe nie bytyby skuteczne klinicznie, w tym informacji na temat stanu kli-
nicznego lub wywiadu chorobowego dotyczacego zwierzecia, informacji epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazli-
wosci patogenu docelowego na Srodki przeciwdrobnoustrojowe na poziomie gospodarstwa, na szczeblu lokalnym lub
regionalnym. W razie potrzeby lekarz weterynarii dostosowuje wybor Srodka przeciwdrobnoustrojowego na podstawie
wynikéw identyfikacji patogendéw docelowych lub oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe po udostep-
nieniu tych wynikow.

3. Uprzednia identyfikacja patogenéw docelowych i uprzednie badanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
nie s3 wymagane, jezeli dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy jest zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym
dopuszczonym w Unii dla bydla, owiec przeznaczonych do produkcji migsa, $win, kurczat, pséw lub kotéw i ma by¢ stoso-
wany zgodnie z art. 112 lub 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 u zwierzat innych niz bydlo, $winie, kurczeta, psy lub koty.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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Artykut 4
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 8 sierpnia 2026 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lipca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj 5/9
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ZALACZNIK

Srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub
grupy $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych

Warunki stosowania zgodnie z art. 112 i 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6

Aminopenicyliny w pola-
czeniuzinhibitoramibeta-
laktamazy

1)

W przypadku stosowania aminopenicylin w polaczeniu z inhibitorami beta-laktamazy do
wskazan nieuwzglednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Unii i zawierajagcego te Srodki przeciw-
drobnoustrojowe odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje te $rodki przeciwdrob-
noustrojowe w miar¢ mozliwosci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéow
docelowych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) aminopenicyliny w polaczeniu z inhibitorami beta-laktamazy moga by¢ skuteczne
klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi
przepisami obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

Aminopenicyliny w polaczeniu z inhibitorami beta-laktamazy nie moga by¢ stosowane
zgodnie z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 u drobiu.

Cefalosporyny trzeciej
i czwartej generacji

W przypadku stosowania cefalosporyn trzeciej lub czwartej generacji do wskazan nie-
uwzglednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu w Unii i zawierajacego te Srodki przeciwdrobnoustro-
jowe odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje te $rodki przeciwdrobnoustrojowe

w miar¢ mozliwo$ci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych

i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, Ze:
a) cefalosporyny trzeciej lub czwartej generacji mogg by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi
przepisami obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

Stosowanie ogranicza si¢ do podawania wylacznie poszczegélnym zwierzgtom. Warunek
ten nie ma zastosowania do stosowania zgodnie z art. 112 rozporzadzenia (UE) 2019/6
u zwierzat wodnych utrzymywanych w zamknietych zbiornikach wodnych.

Cefalosporyny trzeciej i czwartej generacji nie moga by¢ stosowane zgodnie z art. 113
rozporzadzenia (UE) 2019/6 u drobiu.

W przypadku leczenia salmonelozy u zwierzat innych niz dréb stosowanie zgodnie
z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 ogranicza si¢ do lekéw do wstrzykiwan podawa-
nych poszczegdlnym zwierzetom z zakazeniami potencjalnie zagrazajacymi Zyciu.

Polimyksyny

W przypadku stosowania polimyksyn do wskazan nieuwzglednionych w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w Unil i zawierajacego te $rodki przeciwdrobnoustrojowe odpowiedzialny lekarz wetery-
narii przepisuje te rodki przeciwdrobnoustrojowe w miare mozliwosci na podstawie
uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) polimyksyny moga by¢ skuteczne klinicznie;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacjg antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lekéw, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi
przepisami obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) W przypadku salmonelozy polimyksyny nie moga by¢ stosowane zgodnie z art. 113 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6 u drobiu.

3) W przypadku salmonelozy u zwierzat innych niz dréb weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone do podawania droga pokarmowa grupom zwierzat mogg by¢ stosowane
zgodnie z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 wylacznie do leczenia poszczegélnych
zZwierzat.

4) W kazdym z nastepujgcych przypadkéw podawanie produktu leczniczego ogranicza si¢
wylacznie do poszczegdlnych zwierzat:

a) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 112 lub 113 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6 z uzyciem drogi podania nieuwzglednionej w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;

b) stosowanie produktu leczniczego stosowanego u ludzi dopuszczonego do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004;

) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowanego doraznie zgod-
nie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjne;j.

Amfenikole W przypadku stosowania amfenikoli do wskazan nieuwzglednionych w warunkach pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Unii

i zawierajacego te Srodki przeciwdrobnoustrojowe odpowiedzialny lekarz weterynarii przepi-
suje te Srodki przeciwdrobnoustrojowe w miarg mozliwosci na podstawie uprzedniej identyfi-
kacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) amfenikole mogg by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonana przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi

przepisami obowigzujagcymi w danym panistwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne kli-
nicznie.

Chinolony (w tym fluoro- | 1) W przypadku stosowania chinolonéw (w tym fluorochinolonéw) do wskazan nieuwz-
chinolony) glednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Unii i zawierajacego te $rodki przeciwdrobnoustrojowe
odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje te Srodki przeciwdrobnoustrojowe w miare
mozliwosci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego
oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, Ze:
a) chinolony (w tym fluorochinolony) moga by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi
przepisami obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) W przypadku salmonelozy chinolony (w tym fluorochinolony) nie moga by¢ stosowane
zgodnie z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 u drobiu.

3) W przypadku metafilaktyki salmonelozy chinolony (w tym fluorochinolony) nie moga
by¢ stosowane zgodnie z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 u zwierzat innych niz
dréb.
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4) W przypadku leczenia salmonelozy u zwierzat innych niz dréb stosowanie chinolonéw
(w tym fluorochinolon6éw) zgodnie z art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6 ogranicza si¢
do lekéw do wstrzykiwan podawanych poszczegdlnym zwierzetom z zakazeniami
potencjalnie zagrazajacymi zyciu.

5) W kazdym z nastgpujacych przypadkéw podawanie produktu leczniczego ogranicza sig
wylacznie do poszczegdlnych zwierzat:

a) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 112 lub 113 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6 z uzyciem drogi podania nieuwzglednionej w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;

b) stosowanie produktu leczniczego stosowanego u ludzi dopuszczonego do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004;

¢) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowanego doraznie zgod-
nie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjne;j.

Ryfamycyny z wyjatkiem
ryfaksyminy

1) Odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje ryfamycyny, z wyjatkiem ryfaksyminy,
w miarg mozliwosci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych
i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:
a) ryfamycyny moga by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacjg antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lek6w, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi
przepisami obowigzujacymi w danym panstwie czlonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) Stosowanie ogranicza si¢ do podawania poszczegdlnym zwierzgtom w celu leczenia zaka-
zen mykobakteriami lub gronkowcami opornymi na wiele lekéw wylacznie w polaczeniu
z innymi Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ktére moga by¢ skuteczne klinicznie.

Ryfaksymina

W przypadku stosowania produktéw leczniczych innych niz weterynaryjne produkty leczni-
cze dopuszczone do obrotu w Unii odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje ryfaksymine
w miare mozliwosci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzed-
niego oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) ryfaksymina moze by¢ skuteczna klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonana przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi

przepisami obowigzujagcymi w danym panistwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne kli-
nicznie.

Substancje stosowane
wylacznie w leczeniu
gruzlicylub innych choréb
mykobakteryjnych

1) Odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje substancje stosowane wylacznie w leczeniu
gruzlicy lub innych choréb mykobakteryjnych w miar¢ mozliwos$ci na podstawie uprzed-
niej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) substancje te moga by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacjg antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencj¢ Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi

przepisami obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) Stosowanie ogranicza si¢ do podawania wylacznie poszczeg6lnym zwierzgtom.
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Ryminofenazyny

1) Odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje ryminofenazyny w miar¢ mozliwosci na
podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia
wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, Ze:

a) ryminofenazyny moga by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacjg antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lekow, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi

przepisami obowigzujacymi w danym panstwie czlonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) Stosowanie ogranicza si¢ do podawania wylacznie poszczegdlnym zwierzetom jedynie
w celu leczenia zakazen mykobakteriami.

Kwasy pseudomonowe

1) Odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje kwasy pseudomonowe w miar¢ mozli-
wosci na podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego ozna-
czenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze:

a) kwasy pseudomonowe moga by¢ skuteczne klinicznie;

b) antybiotyki preferowane zgodnie z kategoryzacja antybiotykéw w Unii Europejskiej
dokonang przez Europejska Agencje Lek6w, lub zgodnie z bardziej rygorystycznymi

przepisami obowigzujacymi w danym panstwie czlonkowskim, nie bylyby skuteczne
klinicznie.

2) Kwasy pseudomonowe mogg by¢ stosowane wylacznie w przypadku spelnienia nastepu-
jacych warunkow:

a) produkt leczniczy ma by¢ stosowany w leczeniu zakazen metycylinoopornymi szcze-
pami Staphylococcus aureus lub metycylinoopornymi szczepami Staphylococcus pseu-
dintermedius;

b) stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do leczenia
zakazen gronkowcowych z uzyciem miejscowej drogi podania nie bylto skuteczne
klinicznie;

¢) produkt leczniczy ma by¢ podawany poszczegblnym zwierzgtom;

d) produkt leczniczy ma by¢ podawany z uzyciem miejscowej drogi podania.

3) Kwaséw pseudomonowych nie stosuje si¢ do rutynowej dekolonizacji metycylinoopor-
nych szczepbéw Staphylococcus aureus lub metycylinoopornych szczepéw Staphylococcus

pseudintermedius.
Remdesiwir Remdesiwir moze by¢ jedynie stosowany zgodnie z art. 112 rozporzadzenia (UE) 2019/6
w leczeniu zakaznego zapalenia otrzewnej kotow.

Echinokandyny 1) Odpowiedzialny lekarz weterynarii przepisuje echinokandyny w miar¢ mozliwosci na
podstawie uprzedniej identyfikacji patogenéw docelowych i uprzedniego oznaczenia
wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oznaczenie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazuje, ze te Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe mogg by¢ skuteczne klinicznie.

2) Echinokandyny mogg by¢ stosowane wylgcznie w przypadku spelnienia nastepujacych
warunkow:
a) produkt leczniczy ma by¢ podawany poszczegblnym zwierzgtom;
b) produkt leczniczy ma by¢ stosowany w leczeniu inwazyjnej aspergilozy lub kandy-

dozy;
¢) produkt leczniczy ma by¢ podawany jako $rodek ostatniej szansy.
Amfoterycyna B W przypadku leczenia leiszmaniozy — lub innych chordb u zwierzat w regionach, w ktérych

leiszmanioza jest endemiczna — amfoterycyna B moze by¢ stosowana jedynie jako $rodek
ostatniej szansy.
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