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SEKCJA ROZNE

ANTYBIOTYKOOPORNOSC OD PODSTAW
A. Smiatowska-Wegliriska, M. Skarzyriska, D. Wasyl

Krajowe Laboratorium Referencyjne ds. Antybiotykoopornosci
Zaktad Mikrobiologii

Wstep

Bakterie sg drobnoustrojami towarzyszacymi nam w codziennym zyciu,
wystepujgcymi nie tylko u ludzi, zwierzat, roslin, na powierzchni sprzetéw
uzytku codziennego, ale rowniez w Sciekach czy w glebie. Poza bakteriami
wywierajgcymi korzystny wptyw na ludzkie zdrowie wymieni¢ nalezy takze
takie, ktérych pojawienie sie w organizmie powoduje wystgpienie objawow
chorobowych. Dzieki odkryciu substancji zwalczajgcych drobnoustroje
mozemy leczy¢ szereg chordb o ciezkim przebiegu wystepujacych u ludzi
i zwierzat m.in. zapalenie ptuc, tezec, salmonelloze, gruzlice. Niekiedy jednak,
mimo zastosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, nie zawsze efektem
jest skuteczna antybiotykoterapia. W takim przypadku dopiero zastosowanie
kolejnych antybiotykéw przynosi oczekiwany skutek tj. zupetne wyleczenie
pacjenta. Taka sytuacja ma zwigzek z wystepujgcym u bakterii zjawiskiem

antykiotykoopornosci.
Co to jest antybiotykoopornosé

Antybiotykoopornos$¢ polega na braku, badz tez ograniczonym
dziataniu na bakterie leku, ktéry zwykle je zabija lub hamuje ich wzrost. Pojawia
sie wéwczas gdy drobnoustroje — bakterie lub grzyby — wykazujg zdolnos¢ do
przetrwania w obecnosci substancji majgcych na celu zahamowanie ich
rozwoju. Zjawisko to wystepuje naturalnie np. opornosc¢ Escherichia coli na

penicyline, jednak z wuwagi na zwiekszone stosowanie substancji
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przeciwbakteryjnych, transfer gendw opornosci czy tez opornosc¢ krzyzowa
skala zjawiska wzrosta problematycznie. Na szczegdlne podkreslenie zastuguje
fakt powszechnego stosowania antybiotykdw w celu leczenia lub zapobiegania
chorobom zwierzat i ludzi. Przez szereg lat stosowano rowniez — obecnie
zabronione w krajach UE — antybiotykowe stymulatory wzrostu zwierzat
rzeznych. Zachetg do tego typu zabiegdw mogg by¢ potencjalne korzysci
materialne hodowcow zwigzane z efektywnym wykorzystaniem paszy oraz
z dynamika przyrostu masy zwierzat. Niestety dziatania takie prowadza do
nabywania przez bakterie opornosci na substancje przeciwbakteryjne

i w konsekwencji

spadek skutecznosci antybiotykoterapii w sytuacji
wystgpienia choroby zakaznej. Co wiecej problem nie dotyczy jednie bakterii
chorobotwodrczych, ale rowniez bakterii ktére naturalnie wystepujg u zwierzat
i w $rodowisku ich chowu, a ktére mogg stanowi¢ rezerwuar determinant

opornosci.
Zagrozenia zwigzane z antybiotykoopornoscia

Opornos¢ na antybiotyki jest istotnym globalnym zagrozeniem zdrowia
publicznego. Szacuje sie, ze w 2019 roku na choroby powigzane z opornoscig
na antybiotyki zmarto blisko 5 min 0séb, z czego w 1,27 miliona przypadkéw
AMR (antimicrobial resistance — opornos¢ na antybiotyki) byto bezposrednig
przyczyng. W efekcie smiertelnos¢ zwigzana z antybiotykoopornoscig okazata
sie by¢ wyzsza w porownaniu ze S$miertelnoscia spowodowang
zachorowalnoscig na HIV/AIDS (864 000 zgony) i malarie (643 000 zgony).
Opublikowane w 2016 roku prognozy przewiduja, ze do 2050 roku
Smiertelno$¢ powigzana z antybiotykoopornoscia moze wynies¢ nawet

10 miliondw przypadkéw rocznie. Oprécz konsekwencji zdrowotnych,
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opornos¢ bakterii prowadzi rowniez do strat ekonomicznych, ktore w Unii
Europejskiej szacowane sg na poziomie 1,5 mld €.

Antybiotykoopornos¢ jest o tyle powaznym globalnym problemem, ze
ograniczenie jej skali wymaga pilnych dziatan wielosektorowych w celu
Osiggniecia Celow Zrownowazonego Rozwoju (SDGs). Szerzenie sie opornosci
na substancje przeciwbakteryjne zwigzane jest z przenoszeniem samych
bakterii, badZ jak wspomniano wczesniej, z transferem jedynie gendw
kodujgcych antybiotykoopornos¢ na inne patogeny poprzez kontakt
bezposredni tj. cztowiek — zwierze, ale takze posrednio przez np. zywnosc
pochodzenia zwierzecego, scieki, nawozy organiczne i w efekcie zywnos¢
pochodzenia roslinnego, zanieczyszczenia sklepédw spozywczych czy blatéw
kuchennych produktami, w ktérych obecne sg oporne bakterie. Biorgc pod
uwage powyzsze, transfer bakterii, w tym bakterii opornych, do cztowieka od
zwierzat zalezny jest w duzej mierze od praktyk stosowanych w czasie ich
chowu, uboju i higieny przetworstwa zywnosci. Przyktadem zjawiska moze by¢
wystepowanie bakterii Escherichia coli w produktach takich jak mieso czy jaja,
co z kolei w przypadku nieodpowiedniej obrébki cieplnej doprowadzi¢ moze
do objawdéw ze strony uktadu pokarmowego. Na uwage zastuguje takze fakt,
Ze podawane antybiotyki nie sg w catosci rozktadane w organizmie zwierzat czy
ludzi, i s wraz z moczem lub katem wydalane do srodowiska, w ktérym moga

w dalszym ciggu przyczyniac sie do selekcji w sSrodowisku bakterii opornych.
Agencje Unii Europejskiej zajmujgce sie nadzorem nad antybiotykoopornoscia

Ze wzgledu na rosngcg skale antybiotykoopornosci stanowigcej
zagrozenie dla zdrowia publicznego, rdine organizacje miedzynarodowe
podejmujg dziatania majgce na celu zahamowanie rozwoju zjawiska. W Unii

Europejskiej dokumentem zawierajgcym regulacje dotyczgce opornosci
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bakteryjnej jest Dyrektywa 2003/99/EC dotyczgca monitorowania chordob
odzwierzecych oraz odzwierzecych czynnikdw chorobotwdrczych. Do
instytucji, zbierajgcych i analizujgcych dane dotyczace antybiotykoopornosci
w krajach UE/EOG nalezg ECDC (Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb), EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci) oraz
petnigca nadzér nad stosowaniem antybiotykdéw EMA (Europejska Agencja
ds. Lekdw). Na podstawie wynikdw zebranych z krajow cztonkowskich okreslaja
zakres oraz Sposodb nadzoru nad stosowaniem Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Opracowywane przez EFSA zasady
monitorowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, wdrazane sg
poprzez kolejne decyzje Komisji Europejskiej. Biezgca decyzja 2020/1729
naktada na kraje obowigzek monitorowania w latach 2021-2027 opornosci
bakterii Escherichia coli (szczepy wskaznikowe, szczepy produkujgce
cefalosporynazy ESBL/AmpC, oraz szczepy produkujgce karbapenemazy),
Salmonella i Campylobacter, pochodzacych z probek katu zwierzat (tj. brojlery,
indyki, $winie, bydto) oraz prébek zywnosci (mieso w obrocie oraz mieso

z importu z krajéw trzecich).
Organizacja monitoringu antybiotykoopornosci w Polsce

W Polsce nadzér nad monitoringiem opornosci sprawuje Gtowny
Lekarz Weterynarii we wspotpracy z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym.
Za pobieranie probek badan odpowiedzialne sg podlegte powyzszym organom:
— Powiatowe Inspektoraty Weterynaryjne pobierajgce probki od zwierzat

rzeznych,
— Wojewoddzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne pobierajgce probki miesa

w obrocie oraz
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— Graniczne Inspektoraty Weterynarii odpowiedzialne za pobieranie
w punktach kontroli granicznej probek zywnosci importowanej na rynek
wspolnotowy.

Prébki gromadzone przez organy Inspekcji Sanitarnej i Weterynaryjnej
przekazywane sg do odpowiedzialnych za ich analize Krajowych Laboratoriéw
Referencyjnych Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego
Instytutu Badawczego w Putawach. Laboratoria te, po przeprowadzeniu badan
otrzymanych probek i oznaczeniu antybiotykoopornosci wyizolowanych
bakterii przekazujg, za posrednictwem Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii,
zebrane dane do EFSA. Tak uzyskane dane ze wszystkich krajow cztonkowskich
sg publikowane w corocznym raporcie obrazujgcego skale problemu.
W najswiezszym dokumencie ,The European Union Summary Report on
Antimicrobial Resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans,
animals and food in 2019-2020” mozna znalez¢ informacje dotyczace
opornosci bakterii Salmonella, Campylobacter i Escherichia coli, z podziatem na
zrédto ich izolacji, analizowane antybiotyki oraz skale opornosci oceniang na
podstawie przyjetych wskaznikdw (np. odsetek szczepdow catkowicie
wrazliwych czy odsetek szczepdw wieloopornych) i jej tendencje w czasie.
Ciekawe  wizualizacje tych  danych s3 dostepne na  stronie

https://efsa.gitlab.io/multimedia/dataviz-2019/index.htm.

Podsumowanie

Kazde uzycie antybiotykéw, lecznicze, profilaktycznie, czy
metafilaktyczne, prawidtowe czy nieprawidtowe, skutkuje selekcjg bakterii
opornych, co w konsekwencji zwieksza ich wystepowanie w poréwnaniu do
bakterii wrazliwych i przyczynia sie do spadku skutecznosci antybiotykoterapii.

Dlatego tak wazne jest ograniczenie wystepowania bakterii opornych poprzez

@ PIWet 9


https://efsa.gitlab.io/multimedia/dataviz-2019/index.htm

racjonalnie stosowanie antybiotykdw wytgcznie w sytuacji gdy jest to
niezbedne. Tam gdzie jest to mozliwe mozna je zastepowac alternatywnymi
metodami zapobiegania chorobom zakaznym o podtozu bakteryjnym Iub
wzmozeniem stosowanych zasad bioasekuracji. Celem nadrzednym takich
dziatarn jest zachowanie skutecznosci antybiotykow w zwalczaniu chordb

i zakazen zwierzat i ludzi.
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PRZEGLAD REGULACHI PRAWNYCH DOTYCZACYCH ZIAWISKA

ANTYBIOTYKOOPORNOSCI
Zbigniew Osinski
Zaktad Higieny Pasz

Wstep

Podejscie okreslone hastem ,Jedno zdrowie” zostato wyartykutowane przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia i Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat. Zaktada ono
teze, ze zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat oraz inne ekosystemy sg ze sobg wzajemnie
powigzane. W zwigzku z czym duze znaczenie dla zdrowia zwierzat i zdrowia ludzkiego
ma zapewnienie, m.in. rozwaznego stosowania u zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych. W dniu
7 czerwca 2016 r. Rada UE przyjeta konkluzje w sprawie dalszych dziatat w dziedzinie
walki z narastajgcym  zjawiskiem opornosci mikroorganizméow na  srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach wymienionego podejscia. W dniu 13 wrzesnia
2018 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje w sprawie europejskiego planu
dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz walki z opornoscia na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Trzeba réwniez mie¢ na wzgledzie integralno$¢ z wczesniejszymi
wymaganiami prawnymi w zakresie tancucha zywnosciowego, ktdre okreslono
w strategii ,0d pola do stotu”. Jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady, dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego jest jednym z podstawowych celéw unijnego prawa
zywnosciowego, a ogblne zasady ustanowione w tym rozporzadzeniu powinny miec
zastosowanie do wprowadzania na rynek i stosowania zywnosci i paszy
zastrzezeniem bardziej szczegdtowych przepiséw Unii. Ponadto ochrona zdrowia
zwierzat stanowi jeden z ogdlnych celéw unijnego prawa zywnosciowego. Juz wtedy
zwracano uwage na aspekt dotyczacy zwierzat gospodarskich, gdyz lepiej jest

zapobiega¢ chorobom niz je leczyé. Leczenie zwierzat z uzyciem produktow
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leczniczych, zwfaszcza srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, nigdy nie powinno
zastepowac dobrych praktyk w zakresie hodowli, bezpieczenstwa biologicznego
i zarzadzania.

Osiggniecie celow, jakim jest ograniczenie stosowania antybiotykéw na
poziomie gospodarstw utrzymujgcych zwierzeta, wymaga szeroko zakrojonych
dziatan w zakresie okreslenia zasad wprowadzania nowych i zarzadzania stosowaniem
juz zarejestrowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych (PLW)?, stosowania
odpowiednich dziatan w zakresie zintegrowanej opieki lekarsko-weterynaryjnej, jak
rowniez wdrozenia dobrych praktyk hodowli zwierzat, ktére zapewnig wyzszy poziom
zdrowia i dobrostanu zwierzat.

Od 28 stycznia 2022 r. w catej Unii Europejskiej (UE) obowigzujg (minat okres
przejsciowy) ambitne przepisy ograniczajgce stosowanie weterynaryjnych Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktdre zostaty uchwalone na przetomie 2018 i 2019 roku.
Te akty prawne, wskazujg na odchodzenie od rutynowego stosowania antybiotykdw
u zwierzat gospodarskich poprzez ograniczanie ich stosowania w catym stadzie
zwierzat lub dla okreslonych grup zwierzat, poprzez wskazanie jako podstawowego
podejscia, leczenia poszczegdlnych zwierzat. Ponadto Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych nie mozna juz stosowac w celu zrekompensowania ztych
praktyk w zakresie higieny i hodowli zwierzat.

Przyjmujac te przepisy oczekuje sie, ze pomogg one ograniczy¢ stosowanie
antybiotykdw, co pozwoli zredukowad zagrozenie  wzrostu opornosci
mikroorganizméw na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR). Wprowadzone przepisy
omdwiono w dalszej czesci rozdziatu.

Jednoczesdnie zmiany prawne budzg réowniez obawy europejskich srodowisk

hodowcow zwierzat i lekarzy weterynarii, dotyczgce wzrostu prawdopodobieristwa

Wprowadzone przepisy podaja definicje uzytych pojeé, ktére zostaty przedstawione w dalszej
czesci, przy szczegdétowym omawianiu zakresu regulacji prawnych.
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powstania niezgodnosci z nowymi przepisami?. Dzieje sie tak, poniewaz, przyjety
kierunek dziatan, w tym w ramach Wspdlnej Polityki Rolnej, wskazuje na to, ze Europa
promuje przechodzenie od wysoce intensywnych systemow hodowli zwierzat do
mniejszych systemoéw zréwnowazonych. A takie systemy, sg czesto zwigzane
z czynnikami, ktére charakteryzujg sie rutynowym i zwiekszonym poziomem
stosowania antybiotykéw oraz wiekszym prawdopodobienstwem stosowania
nienajlepszych praktyk hodowlanych zwierzat i wyzszego poziomu choréb w takich
stadach. Tym bardziej istotne jest wspodtdziatanie wszystkich Srodowisk,
W wypracowaniu dziatan zgodnych z obowigzujgcym prawodawstwem i jednoczesnie,
uwzgledniajgcych mozliwe do realizacji praktyki na poziomie drobnych i $rednich
gospodarstw, utrzymujgcych zwierzeta gospodarskie. Bedzie to wymagac poniesienia
dodatkowych kosztéw przez takie podmioty.

Obecnie obowigzujgce przepisy prawne mozna podzieli¢ pod wzgledem

obszardw jakich dotycza. Sg to regulacje prawne, ktére dotycza:

a) monitorowania naukowego dynamiki zjawisk opornosci
przeciwdrobnoustrojowej weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére s

wykorzystywane do oceny ryzyka,

b) okreslenia zasad wprowadzania nowych i zarzadzania stosowaniem juz

zarejestrowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych (PLW) oraz ich dystrybucji,

c) obszar zwigzany z poziomem gospodarstwa, gdzie prowadzi sie
chéw/hodowle zwierzat gospodarskich, gdzie okreslono zazwyczaj bardzo ogdlne
wymagania co do stosowania odpowiednich praktyk w zakresie zintegrowane;j opieki
lekarsko-weterynaryjnej, dobrych praktyk hodowli zwierzat, ktére zapewnig wyzszy

poziom zdrowia i dobrostanu zwierzat.

2 Cytat za The European Public Health Alliance (EPHA) - organizacji non-profit zajmujacej sie
wszystkimi aspektami zdrowia publicznego, w sktad ktérego wchodzg organizacje
pozarzagdowe zajmujgce sie zdrowiem publicznym oraz organizacje reprezentujgce zrzeszenia
konsumenckie, weterynaryjne i medyczne. Raport: ,Ending routine farm antibiotic use in
Europe”, styczen 2022 r. https://epha.org/ending-routine-farm-antibiotic-use
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Szczegdtowe zasady, dotyczgce postepowania dla ostatniego wymienionego
obszaru (oznaczonego jako c), trzeba wypracowac i dostosowac do warunkéw danego
kraju cztonkowskiego oraz wdrozy¢ na poziomie kraju lub regionu lub sektora

produkcji lub nawet dla okreslonej grupy podmiotéw.
Omowienie aktéw prawnych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L4 z 7.1.2019), ktére zostato zmienione przez
rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/805 z dnia 8 marca 2021 r. zmieniajgce

zatgcznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6.
Uchylenie

Rozporzadzenie uchyla dyrektywe 2001/82/WE dotyczacg przepiséw UE
w sprawie dopuszczania do obrotu, importu i produkcji weterynaryjnych produktow
leczniczych ze skutkiem od dnia 27 stycznia 2022 r. Rozporzadzenie ma zastosowanie

od 28 stycznia 2022 r.

Podmiot odpowiedzialny za procedowanie aktu prawnego w UE:

- Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnoéci (DG SANTE).
JAKIE SA CELE WYMIENIONEGO ROZPORZADZENIA?

Rozporzadzenie okresla zasady sprzedazy, wytwarzania, przywozu, wywozu,
dostarczania, dystrybucji, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktow

leczniczych (WPL), majac na celu:
- modernizacje istniejgcego prawodawstwa;

- zachecanie do innowacji w zakresie dostepnosci weterynaryjnych produktow

leczniczych oraz zwiekszenia innowacyjnosci rozwigzan;
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- wzmocnienie narzedzi prawnych w ramach Unii Europejskiej (UE), co do dziatan na

rzecz ograniczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
KLUCZOWE ZAGADNIENIA | POWIAZANIA Z INNYMI AKTAMI PRAWNYMI

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 stanowi czes¢ sktadowg pakietu aktow
prawnych, ktérych celem jest poprawa zdrowia ludzi i zwierzat. Pakiet ten obejmuje

takze, nastepujgce akty prawne:

- Rozporzadzenie (UE) 2019/4% w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek

i stosowania paszy leczniczej; i

- Rozporzadzenie (UE) 2019/5* ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
oraz nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce nowe zadania dla Europejskiej Agenc;ji

Lekdow (EMA).
WYBRANE DEFINCJE, ZAWARTE W ROZPORZADZENIU (UE) 2019/6

W rozporzadzeniu (UE) 2019/6, zawarto rowniez szereg definicji, do ktérych
odwotujg sie inne akty prawne, regulujgce obszar zwigzany z leczeniem zwierzat,

produkcjg, rejestracjg i uzyciem weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3 Petna nazwa: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej,
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
uchylajgce dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L 4z 7.1.2019).

4 Petna nazwa: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia
2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajgce wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejskg Agencje Lekdw,
rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L4z 7.1.2019)
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Do najwazniejszych naleza:

Weterynaryjny produkt leczniczy (PLW) to kazda substancja lub potaczenie substanc;ji

przeznaczone dla zwierzat, ktéra stosowana jest w celu:

e |eczenia choréb lub zapobiegania im;

e przywrécenia lub  zmiany funkcji fizjologicznych zwierzecia poprzez
wywotywanie dziatania przypominajgcego dziatanie leku na uktad
odpornosciowy zwierzecia lub jego metabolizm (jego wewnetrzne procesy
podtrzymujace funkcje zyciowe);

e postawienia diagnozy medycznej; lub

e przeprowadzenia eutanazji zwierzecia.

Substancja czynna oznacza kazdg substancje lub mieszanke substancji, ktére sg
przeznaczone do wykorzystania w procesie wytwarzania weterynaryjnego produktu
leczniczego, i ktére w wyniku tego procesu stajg sie sktadnikiem czynnym tego

produktu.

Substancja pomocnicza to kazdy sktadnik weterynaryjnego produktu leczniczego, inny
niz substancja czynna lub opakowanie. Przy czym, uzywany zwrot w rozporzadzeniu
»Substancja” oznacza kazdg materie pochodzenia: a) ludzkiego, b) zwierzecego;

c) roslinnego; d) chemicznego.

Opornos$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe oznacza zdolnos¢ mikroorganizméw do
przezycia lub rozwijania sie, przy koncentracji srodka przeciwdrobnoustrojowego,
ktéra zazwyczaj wystarcza do powstrzymania lub zabicia mikroorganizmoéw tego

samego gatunku.

Srodek przeciwdrobnoustrojowy oznacza kazda substancje o bezposrednim dziataniu
na mikroorganizmy, stosowang w leczeniu lub profilaktyce infekcji lub chordb
zakaznych, w tym: antybiotyki, sSrodki antywirusowe, Srodki przeciwgrzybicze i srodki

przeciw pierwotniakom.
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Srodek przeciwpasoizytniczy oznacza substancje, ktéra zabija pasozyty lub
powstrzymuje ich rozwdj, stosowang do leczenia infekcji, zarazenia lub choroby
powodowanych lub przenoszonych przez pasozyty, jak rowniez do zapobiegania takiej
infekcji, zarazeniu lub chorobie, w tym substancje o dziataniu odstraszajgcym

pasozyty.

Antybiotyk - oznacza kazda substancje o bezposrednim dziataniu na bakterie,

stosowang w leczeniu lub profilaktyce infekcji lub chordb zakaznych.

Metafilaktyka® - oznacza podanie produktu leczniczego grupie zwierzat, po
zdiagnozowaniu klinicznych przypadkoéw choroby u czesci zwierzat w grupie, w celu
leczenia tych zwierzat, u ktérych wystepujg kliniczne objawy choroby, oraz w celu
opanowania rozprzestrzeniania sie choroby na zwierzeta pozostajgce z nimi w bliskim

kontakcie, ktére sg zagrozone i ktére by¢ moze juz zostaty zarazone bezobjawowo.

Profilaktyka® - oznacza podanie zwierzeciu lub grupie zwierzat produktu leczniczego
przed pojawieniem sie klinicznych objawdéw choroby, w celu zapobiezenia

wystgpieniu choroby lub infekcji.

Badanie kliniczne (w rozumieniu przepiséw tego rozporzadzenia) - oznacza badanie
majace na celu zbadanie w warunkach terenowych, bezpieczeristwa lub skutecznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych warunkach hodowli zwierzat
lub w ramach zwyktej praktyki weterynaryjnej, w celu uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia.

Badanie przedkliniczne - oznacza badanie nieobjete definicjg badania klinicznego,
ktérego celem jest zbadanie bezpieczerstwa lub skutecznosci weterynaryjnego
produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub

zmiany takiego pozwolenia.

> Komentarz do definicji , Metafilaktyka” oraz , Profilaktyka”: nalezy odréznia¢ te dwa dziatania.
Celem profilaktyki jest zapobieganie chorobom lub infekcjom, zanim sie pojawig u zwierzat,
np. poprzez szczepienia, itp. Natomiast w metafilaktyce wystepuje juz leczenie zwierzat w
przypadkach i zakresie okreslonym w przytoczonej powyzej definicji.

@ PIwst 17



Stosunek korzysci do ryzyka - oznacza ocene pozytywnych skutkéw weterynaryjnego
produktu leczniczego, w stosunku do nastepujgcych rodzajow ryzyka zwigzanych ze

stosowaniem takiego produktu:

a) wszelkiego ryzyka zwigzanego z jakoscig, bezpieczenstwem i skutecznosciag
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do zdrowia zwierzat lub

zdrowia ludzkiego,
b) wszelkiego ryzyka wystgpienia niepozgdanych skutkéw dla srodowiska,

c) wszelkiego ryzyka zwigzanego z rozwojem opornosci mikroorganizmow na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe.

Moc (w rozumieniu przepiséw tego rozporzadzenia) - oznacza zwartos¢ substancji
czynnych w weterynaryjnym produkcie leczniczym, wyrazong iloSciowo na jednostke

dawki, jednostke objetosci lub jednostke masy zgodnie z postacig farmaceutyczng.

Ograniczony rynek - oznacza rynek jednego z nastepujgcych rodzajow produktow

leczniczych:

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych do leczenia chordb, ktére
wystepujg rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do

zapobiegania tym chorobom,

b) weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat
innych niz bydto, owce z przeznaczeniem na produkcje miesa, $winie, kury domowe,

psy i koty.

Nadzoér nad bezpieczerstwem farmakoterapii - oznacza nauke i dziatania zwigzane
z wykrywaniem, oceng i pojmowaniem podejrzewanych zdarzen niepozgdanych oraz
wszelkich innych problemoéw dotyczacych produktow leczniczych, jak réwniez

z zapobieganiem tym zdarzeniom i problemom.

Petny opis systemu nadzoru nad bezpieczerstwem farmakoterapii - oznacza

szczegdtowy opis systemu nadzoru nad bezpieczerstwem farmakoterapii stosowany
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przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego

lub wiekszej liczby dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Kontrola (w rozumieniu przepiséw tego rozporzadzenia) - oznacza kazde zadanie
wykonane przez wtasciwy organ majgce na celu sprawdzenie zgodnosci z niniejszym

rozporzadzeniem.

Recepta weterynaryjna - oznacza dokument wydany przez lekarza weterynarii
dotyczacy:
a) weterynaryjnego produktu leczniczego lub

b) produktu leczniczego stosowanego u ludzi, w celu zastosowania go u zwierzat.

Okres karencji - oznacza minimalny okres miedzy ostatnim podaniem zwierzeciu
weterynaryjnego produktu leczniczego, a produkcjg srodkéw spozywczych od, lub
z tego zwierzecia, co w normalnych warunkach stosowania jest konieczne w celu
zapewnienia, aby takie srodki spozywcze nie zawieraty pozostatosci w ilosciach

szkodliwych dla zdrowia publicznego.

Wprowadzenie do obrotu - oznacza udostepnienie po raz pierwszy weterynaryjnego
produktu leczniczego na catym rynku unijnym lub, w co najmniej jednym panstwie

cztonkowskim, stosownie do przypadku.

Dystrybucja hurtowa - oznacza ogét dziatalnosci, na ktorg sktadajg sie nabywanie,
posiadanie, dostarczanie lub eksport weterynaryjnych produktéw leczniczych, za
optatg lub bezptatnie, z wyjatkiem detalicznej sprzedazy weterynaryjnych produktow

leczniczych ogdtowi spoteczenstwa.

Zmiana (w rozumieniu przepisOdw tego rozporzadzenia) - oznacza zmiane warunkdéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
i dotyczy jakichkolwiek warunkéw zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu danego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz charakterystyki produktu leczniczego

(tzw. ,,warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”)
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Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych - oznacza dokonywanie
prezentacji w dowolnej formie w zwigzku z weterynaryjnymi produktami leczniczymi
w celu promowania dostarczania, dystrybucji, sprzedazy, przepisywania lub
stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, wtgcznie z dostarczaniem

prébek i sponsoringiem.

Procedura zarzadzania sygnatami - oznacza procedure aktywnego monitorowania
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu oceny danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczernstwem farmakoterapii oraz w celu ustalenia, czy zmienit sie stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku tych weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby
wykry¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego lub dla ochrony

Srodowiska.

Potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub dla
Srodowiska - oznacza sytuacje, w ktérej istnieje znaczne prawdopodobienstwo, ze
powazne zagrozenie wynikajgce ze stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego bedzie miato wptyw na zdrowie ludzkie lub zdrowie zwierzat lub na

Srodowisko.
Nowatorski weterynaryjny produkt leczniczy - oznacza:

a) weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony specjalnie do celdw terapii genowej,
medycyny  regeneracyjnej®,  inzynierii  tkankowej, leczenia  produktami

krwiopochodnymi lub terapii fagowej’,

b) weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany przy pomocy nanotechnologii, lub

® Medycyna regeneracyjna - ma na celu wspomaganie procesdw gojenia, regeneracji i naprawy
uszkodzonych tkanek w tym przypadku zwierzecia, komoérek i narzaddw, przy uzyciu
opracowanych innowacyjnych (nowatorskich) weterynaryjnych produktéw leczniczych.

7 Fag, bakteriofag — wirus atakujacy bakterie. Przewaznie dany bakteriofag zdolny jest do
infekcji tylko jednego gatunku bakterii.
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) inng terapie, ktdra jest uwazana za rodzacy sie (nowatorskg) dziedzine medycyny

weterynaryjnej.

Jednostka epidemiologiczna - oznacza jednostke epidemiologiczng zgodnie z definicjg
zawartg w art. 4 pkt 39 rozporzadzenia (UE) 2016/429 (rozporzadzenie o zdrowiu
zwierzat), tj. oznacza grupe zwierzat o takim samym prawdopodobienstwie narazenia

na kontakt z danym czynnikiem chorobotwdérczym.
ZAKRES REGULACJI PRAWNYCH OBJETYCH ROZPORZADZENIEM (UE) 2019/6

W ramach regulacji dotyczacych obszaru opracowywania, rejestracji
i sprzedazy PLW wprowadzono kilka zmian wzgledem wczesniej obowigzujgcych
i uchylonych aktéw prawnych. Wsréd kluczowych obszaréow objetych regulacjami
prawnymi, okreslono jasne i w petni zharmonizowane wymogi w zakresie
oznakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych (PLW), jak rowniez systemu
wydawania decyzji, w tym dotyczgcych wyjatkdow, gdzie proces przebiega w sposdb
uproszczony. Przyjeto odpowiednie podejscie do nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i okreslenia srodkéw kontroli, do spetniania wymagan na kazdym.
Okreslono iz, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu PLW, powinny by¢ wydawane
przez wiasciwy organ danego kraju cztonkowskiego lub Komisje Europejskg. W celu
przeprowadzenia badan klinicznych nalezy uzyska¢ zatwierdzenie, dbajac
0 zapewnienie ochrony zwierzetom wykorzystywanym do celdéw naukowych. Aby
zaangazowac sie w ktérykolwiek etap wytwarzania i przywozu weterynaryjnych
produktéw leczniczych, nalezy uzyska¢ pozwolenie wtasciwego organu,
wyznaczonego w danym kraju cztonkowskim UE. Omawiane rozporzgdzenie
wprowadza uproszczong procedure oceny oraz ustala okres ochrony danych, ktéra
moze zosta¢ wydtuzona do 18 lat pod okreslonymi warunkami. Rozporzadzenie
okredla jasne zasady w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
produkowanych w ramach innowacyjnych —nowych rozwigzan i nowatorskich terapii,
ktére rowniez majg na celu zacheci¢ do opracowania tego typu PLW. Ustanawiajgc

scentralizowang procedure wydawania pozwolen i zezwalajgc na szereg wyjatkéw,
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wprowadzono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rozszerzonego zakresu nowych
(innowacyjnych), weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére majg stanowic
nowoczesng alternatywe dla dotychczas stosowanych Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych. Ma to redukowac zjawisko narastania opornosci na

Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Regulacje zawarte w omawianym rozporzadzeniu, ktére dotycza stosowania PLW na

poziomie gospodarstw utrzymujgcych zwierzeta.

Na mocy omawianego rozporzgdzenia kontynuuje sie i zaostrza walke w UE
ze zjawiskiem nabywania przez mikroorganizmy opornosci na  $rodki

przeciwdrobnoustrojowe, wprowadzajgc nastepujgce dziatania:
- zakaz stosowania antybiotykéw u réznych grup zwierzat w celach zapobiegawczych;

- zakaz stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celach zapobiegawczych

poprzez podawanie paszy leczniczej;

- ograniczenia dotyczace stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych jako

metafilaktyki w celu zapobiezenia rozprzestrzeniania sie zakazenia;

- silniej wyartykutowany wzgledem wczesniejszych przepiséw, zakaz stosowania
Srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych w celu stymulacji wzrostu (masy) zwierzat
i zwiekszenia tym samym wydajnosci produkcji zwierzecej (tj. zakaz stosowania

antybiotykow jako stymulatoréw wzrostu w paszy wprowadzony w 2006 r.);

- mozliwo$¢ zastrzezenia pewnych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych do

stosowania wytgcznie u ludzi;

- obowigzek gromadzenia przez panstwa cztonkowskie UE danych dotyczacych

sprzedazy i stosowania srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych;

- okreslenie réznych $rodkéw w celu ostroznego i odpowiedzialnego stosowania

Srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
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Ponadto, aby wwiez¢ zwierzeta lub zywnos$é pochodzenia zwierzecego na
teren UE, poza innymi wymaganiami, panstwa trzecie adekwatnie, bedg musiaty
przestrzega¢ zakazu stosowania S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu
wspierania wzrostu i zwiekszenia wydajnosci produkcji, jak rowniez ograniczen
dotyczacych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych jako zastrzezone
do stosowania wytagcznie u ludzi zgodnie z zasadami prawnymi obowigzujgcymi w UE.
Zapewni to lepszy poziom ochrony konsumentow, przed ryzykiem rozprzestrzenienia
sie opornosci mikroorganizmow na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez przywoéz

zwierzat lub produktéw pochodzenia zwierzecego.
Przepisy przejsciowe

W ostatnim czasie wprowadzono zmiane do zatozonych terminéw wdrazania
nowego prawodawstwa poprzez uchwalenie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/8398, ktdre ustanawia przepisy przejsciowe,
umozliwiajgce posiadaczom dotychczasowych pozwoler na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz posiadaczom wpisu do rejestru na
wprowadzenie tychze PLW, spetniajgcych wymagania dotyczace opakowan
i oznakowania, okreslone jeszcze w dyrektywie 2001/82/WE lub rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 (przepisy z lat 2001-2004). Takie PLW moga by¢ w obrocie do dnia
29 stycznia 2027 r., nawet jedli produkty te nie spetniaja wymagan rozporzadzenia
(UE) 2019/6. Rozporzadzenie stanowi odpowiedZ na obawy dotyczace praktycznego
stosowania art. 152 ust. 2 zrozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz na potrzebe zapewnienia
ciggtosci dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych i ustanowienia integralnosci

prawa.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 r.
ustanawiajgce przepisy przejsciowe dotyczace opakowania i oznakowania opakowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych
zgodnie z dyrektywag 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 148 z
31.5.2022)

@ PIwst 23



Poziom koordynaciji dziatari na szczeblu UE, okreslony w omawianych przepisach:
- Komisja Europejska — obszar: weterynaryjne produkty lecznicze i pasze lecznicze,

- Komisja Europejska — obszar: dziatania UE na rzecz zwalczania opornosci na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe,

- Europejska Agencja Lekdw (EMA) — obszar: Opornos¢ mikroorganizmow na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe w weterynarii.

Streszczenie kontekstu, zwigzanego z koniecznoscia wprowadzenia omawianych

przepisow:

- Zjawisko opornosci mikroorganizméw na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
tj. zdolnos$¢ mikroorganizmoéw, takich jak: bakterie, wirusy i niektére pasozyty, do
zahamowania dziatania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych (np. antybiotykdw,
Srodkéw antywirusowych i Srodkéw przeciwmalarycznych) na ich niekorzysc.
Oporno$¢ oznacza, ze standardowe leczenie stato sie nieskuteczne, zakazenia sie

utrzymujg i moga przenosic sie na inne organizmy.

- Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nauka i dziatania zwigzane
z wykrywaniem, oceng i wykrywaniem podejrzewanych zdarzen niepozadanych oraz
wszelkich innych probleméw dotyczgcych stosowania produktow leczniczych, jak

réwniez dziatania zwigzane z zapobieganiem tym zdarzeniom i problemom.

- Pewno$¢ (integralno$¢) prawna. Wymaog, zgodnie z ktérym przepisy prawa powinny
by¢ tak sformutowane, aby osoby, do ktérych sie odnosza, byty w stanie je zrozumieé

(sg jasne) i podjac dziatania ze Swiadomoscig ich potencjalnych konsekwencji.
Pasze lecznicze

W ramach omawianego pakietu prawodawstwa, wydano powigzane
z omawianymi przepisami rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek

i stosowania paszy leczniczej, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
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Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U.
L 4 z 7.1.2019). Pasza lecznicza jest jedng z drég podawania doustnego
weterynaryjnych produktéw leczniczych (PLW). Pasza lecznicza to homogeniczna
mieszanka paszy i weterynaryjnych produktéw leczniczych. Inne drogi podawania
doustnego, takie jak mieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z wodg do
pojenia lub reczne mieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z pasza, nie
powinny wchodzi¢ w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia. Dopuszczanie do
stosowania tych weterynaryjnych produktéw leczniczych w paszy, ich wytwarzanie,
dystrybucja, reklama oraz nadzér nad nimi sg regulowane we wczesniej omawianym
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6.

Poniewaz pasza lecznicza i produkty posrednie sg rodzajem paszy, wchodzg
one w zakres stosowania rozporzadzen (WE) nr 183/2005, (WE) nr 767/2009, (WE)
nr 1831/2003 oraz dyrektywy 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
W zwigzku z tym, we wszystkich przypadkach, gdy pasze leczniczg wytwarza sie
z mieszankg paszowg, zastosowanie ma odpowiednie prawodawstwo unijne
odnoszace sie do mieszanek paszowych®, za$ w przypadkach gdy pasze lecznicza
wytwarza sie z materiatdw paszowych®, zastosowanie ma odpowiednie
prawodawstwo unijne odnoszgce sie do materiatéw paszowych. Powyzsze odnosi sie
do podmiotow dziatajgcych na rynku pasz, niezaleznie od tego, czy wytwarzajg one
pasze w wytworni pasz lub na wtasne potrzeby, a takze do podmiotéw dziatajgcych na
rynku pasz, ktére zajmuja sie przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na

rynek paszy leczniczej i produktow posrednich.

9 Materiat paszowy to podstawowy, naturalny, sktadnik paszy, wymieniony w Katalogu
Materiatéw Paszowych i przetworzony technikg okreslong w tym katalogu. Mieszanka paszowa
10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 r.
ustanawiajgce przepisy przejsciowe dotyczagce opakowania i oznakowania opakowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych
zgodnie z dyrektywag 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 148 z
31.5.2022

@ PIwst 25



JAKIE SA CELE ROZPORZADZENIA?

Rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa wytwarzania paszy
leczniczej, w tym leczniczej karmy dla zwierzat domowych, oraz okreélenia zasad jej
dostepnosci.

Rozporzadzenie ma na celu propagowanie bardziej rozwaznego
i odpowiedzialnego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w celu walki
z zjawiskiem opornosci na te srodki, wsrdd zwierzat oraz zapobiegania
rozprzestrzenianiu sie antybiotykoopornych szczepdw bakterii za posrednictwem

tancucha zywnosciowego.

STRESZCZENIE REGULACIHI PRAWNYCH W ROZPORADZENIU PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/4

Pasza lecznicza to mieszanka paszy dla zwierzat i weterynaryjnego produktu
leczniczego (PLW), wytwarzana w kontrolowanych warunkach, ktérej dostarczanie
i stosowanie jest uwarunkowane wystawieniem recepty weterynaryjnej po
przeprowadzeniu badania klinicznego. Rozporzadzenie, to uchyla wczesniejsze

przepisy, czyli dyrektywe 90/167/EWG.

Wprowadzono przepisy obowigzujagce na kazdym etapie, tj. od wytwarzania do

dystrybucji i objeto wymaganiami:

e pomieszczenia i wyposazenie (np. aspekty zwigzane z higieng i dostepem);

e personel (np. aspekty zwigzane ze szkoleniami, niezaleznos¢ zadan osob
odpowiedzialnych za wytwarzanie i osdb odpowiedzialnych za kontrole
jakosci);

e wytwarzanie i kontrole jakosci (np. aspekty zwigzane z kontrolg jakosci,

rozprowadzanie weterynaryjnych produktéw leczniczych w paszy itp.);
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e przechowywanie i transport (np. osobne i zabezpieczone pomieszczenia,
przepisy pozwalajgce unikngc zanieczyszczenia krzyzowego);

e prowadzenie dokumentacji (dotyczacej nabycia, wytworzenia,
przechowywania, transportu i wprowadzenia na rynek w celu zapewnienia
identyfikowalnosci);

o reklamacje i przypadki wycofania produktu (systemy rejestracji reklamacji
i postepowania z nimi oraz systemy wycofywania produktow);

e pakowanie, etykietowanie i reklamowanie (np. opakowania jednorazowego
uzytku zabezpieczone przed manipulacjg, reklamy skierowane wytgcznie do
lekarzy weterynarii);

zatwierdzanie zaktadéw.

Regulacje dotyczgce stosowania paszy leczniczej:

e przepisana pasza lecznicza jest stosowana wytgcznie na podstawie recepty
weterynaryjnej u zwierzat, dla ktérych wystawiono taka recepte
weterynaryjng,

e w odniesieniu do stosowania paszy leczniczej zawierajgcej immunologiczne
weterynaryjne produkty lecznicze lub $rodki przeciwpasozytnicze

przewidziano przepisy szczegdlne.

Uregulowano dziatania wspierajgce walke ze zjawiskiem opornosci na S$rodki

przeciwdrobnoustrojowe, poprzez:

e zabronione jest stosowanie $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych w paszy
leczniczej w celach profilaktycznych oraz jako stymulatorow wzrostu,

e ustanawia sie zasady dotyczgce waznosci i czasu obowigzywania recept
weterynaryjnych,

e ustanawia sie zharmonizowane limity pozostatosci w odniesieniu do srodkéw

przeciwdrobnoustrojowych.
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W przypadku ustanawiania ram prawnych wytwarzania, wprowadzania do obrotu

i stosowania leczniczego, karm dla zwierzat domowych:

e zezwala sie na decentralizacje wytwarzania leczniczych karm dla zwierzat
domowych,

e dopuszcza sie wykorzystywanie okreslonych kanatéw dystrybucji lekow dla
zwierzat domowych,

e wprowadza sie szczegdlne przepisy dotyczace recept weterynaryjnych.

WSPOLNOTOWE PROCEDURY WYDAWANIA POZWOLEN DLA PRODUKTOW
LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI | DO CELOW WETERYNARYJNYCH

Wazng zmiang w dotychczasowych wymaganiach, okreslonych jeszcze
w 2004 roku jest Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia
11 grudnia 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska
Agencje Lekéw, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 4z 7.1.2019).
Nie jest to ,samodzielny” akt prawny, jak pozostate z omawianego pakietu.
Dotychczasowa forma regulacji prawnych, a wiec dyrektywa 2001/82/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady!?, stanowity ramy
regulacyjne w dziedzinie wytwarzania, dopuszczania do obrotu i dystrybucji
weterynaryjnych produktow leczniczych. W Swietle doswiadczenia i w nastepstwie

oceny Komisji UE, dotyczacej funkcjonowania wewnetrznego rynku weterynaryjnych

1 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgce wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004)
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produktéw leczniczych (PLW), dokonano przegladu wymagan i przyjeto omowione
wczesniej rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6. Niniejszy akt
prawny jest nastepstwem przegladu i harmonizacji wymagan funkcjonujgcych od roku
2004, okreslonych rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 do przepiséw wynikajgcych
z nowych rozporzadzen (UE) 2019/6 i (UE) 2019/4.

KLUCZOWE ZAGADNIENIA ZAWARTE W ZMIENIONYM ROZPORZADZENIU (WE) NR
726/2004 PRZEZ AKT PRAWNY (UE) 2019/5

Rozporzadzenie wprowadza scentralizowang procedure dla produktow
leczniczych jako wymagania do istniejgcych systemoéw krajowych procedur
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych. Stanowi, obowigzkowa, scentralizowang procedure w odniesieniu

do:

e produktéw wynikajgcych z procesow biotechnologicznych, tj. wykorzystania
zywych organizmow,

e produktdw leczniczych stosowanych do terapii zaawansowanych, tj. opartych
na manipulacji gendw, komérek lub tkanek, itp.,

e szczegdlnych produktéw leczniczych, tj. do leczenia rzadkich chordéb;

e produktéw zawierajgcych nowg (innowacyjng) substancje do leczenia:

- zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS),

- nowotwordéw,

- zaburzen neurodegeneracyjnych,

- cukrzycy, lub

- innych dysfunkcji immunologicznych oraz choréb wirusowych.

Pozwolenie jest wydawane w oparciu o kryteria jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznos$ci. Wazne jest przez piec lat i moze zostac przedtuzone. Podobne zasady,

po dostosowaniu, odnoszg sie do produktéw stosowanych w weterynarii. Pozwolenie
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moze zosta¢ nie wydane, jezeli zagrozone jest zdrowie lub dobrostan zwierzat,
bezpieczeristwo konsumentéw zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz jezeli srodki
spozywcze otrzymane z leczonych zwierzat gospodarskich mogg zawiera¢ szkodliwe

pozostatosci.
Monitorowanie (nadzoér nad bezpieczeristwem farmakoterapii)

Rozporzadzenie wzmacnia réwniez procedury monitorowania, gdzie kraje
cztonkowskie UE, sg zobowigzane do informowania Europejskiej Agencji Lekdw oraz
Komisji Europejskiej o niewypetnieniu przez producenta lub importera obowigzku
ustanowionego w ramach pozwolenia. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie
pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia ludzi, zwierzat lub ochrony srodowiska
naturalnego, kraj cztonkowski UE, moze zawiesi¢ stosowanie produktu leczniczego.
Posiadacz pozwolenia musi poinformowac Europejskg Agencje Lekdow, Komisje oraz
inne kraje UE o kazdej takiej zmianie lub zawieszeniu. Europejska Agencja Lekow
prowadzi baze danych w celu zbierania informacji dotyczacych monitorowania
wymienionych elementow i ma obowigzek sktada¢ stosowne sprawozdania Komisji

UE, Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie.

Europejska Agencja Lekow (EMA), w ktérej sktad wchodzg przedstawiciele krajéw

cztonkowskich UE oraz eksperci, odpowiada za:

e wydawanie opinii naukowych, z zakresu obejmujgcego omawiany obszar,

e koordynowanie oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci Srodkéw
leczniczych oraz koordynowanie systeméw monitorowania,

e przechowywanie informacji na temat produktéw leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie, oraz potencjalnych skutkéw ubocznych,

e wspieranie krajow cztonkowskich UE w przekazywaniu informac;ji
pracownikom stuzby zdrowia i stuzbom weterynaryjnym,

e utworzenie bazy danych produktéw leczniczych dostepnych dla ogdétu

spoteczenstwa,
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e gromadzenie danych dotyczgcych stosowania antybiotykdw w podziale na
gatunki zwierzat

e doradzanie w  sprawie  maksymalnych  poziomdéw  pozostatosci
weterynaryjnych produktach leczniczych w zywnosci (takie kompetencje
wynikajgce z innych przepiséw, posiada rowniez Europejski Urzad

ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, EFSA).

Aktualne zagadnienia, ktdre sg rozpatrywane na podstawie omawianych przepiséw:
Zakaz stosowania tlenku cynku w petnych dawkach terapeutycznych dla zwierzat

gospodarskich — cofniecie zatwierdzen.

W wielu krajach europejskich wysokie, terapeutyczne dawki tlenku cynku sg
czesto dodawane do paszy dla prosigt, ktore sg odsadzone. Ma to na celu przede
wszystkim pomoc w kontrolowaniu biegunki po odsadzeniu, ktéra czesto wystepuje,
gdy prosieta sg odsadzane zbyt wczesnie, ale dzieje sie tak réwniez dlatego, ze
wysokie dawki majg dziatanie stymulujgce wzrost*?.

Jednak wiekszos$¢ tlenku cynku spozywanego przez prosieta jest wydalana
z katem i trafia do srodowiska, gdy obornik jest rozprowadzany na pola jako nawdz.
W 2017 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, Europejskiej Agencji
Lekéw zalecit, aby ze wzgledu na szkodliwy wptyw na srodowisko nie dopuszczac juz
jako leku weterynaryjnego. Istniejg rowniez dowody na to, ze wtgczenie tlenku cynku
dodawanego do paszy moze zwiekszac ryzyko nabywania przez bakterie opornosci na
antybiotyki u $win. Nastepnie Komisja Europejska postanowita, ze w dniu 26 czerwca
2022 r. wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce tlenek cynku muszg
zosta¢ wycofane z rynku poprzez zawieszenie zezwolen. Poniewaz $winie wymagajg
w swojej diecie pewnych poziomdéw cynku, a niedobory mogg przetozy¢ sie na

negatywne skutki dla zwierzat i ich prawidtowego funkcjonowania, zawartos¢ do

12 The Pig Site, 2015. Strategies to Reduce Use of Zinc Oxide by Modulating Gut Microbiota in
Pigs, https://www.thepigsite.com/articles/strategies-to-reduce-use-of-zinc-oxide-by-
modulating-gut-microbiota-in-pigs

@ PIwst 31



150 ppm na kg paszy, bedzie nadal dozwolona. Natomiast wysokie, terapeutyczne
dawki (np. 2 500 ppm na kg paszy) nie bedg juz dozwolone.
W niektérych krajach tlenek cynku nigdy nie zostat zarejestrowany jako lek

weterynaryjny lub wycofano go wczesniej z uzycia.
Podsumowanie oraz nisze zdiagnozowane przez EPHA®®

Prawdopodobnie, bedg wydawane nowe regulacje prawa. W pazdzierniku
2022 r. ukazaty sie nowe opinie i raporty wydane przez EMA i EFSA. Program zbierania
danych ESVAC Europejskiej Agencji Lekéw ujawnit, ze nadal utrzymujg sie ogromne
réznice w stosowaniu antybiotykéw w gospodarstwach rolnych pomiedzy réznymi
krajami europejskimi, mimo ze antybiotykowe stymulatory wzrostu zostaty zakazane
juz od 16 lat. Nowe przepisy od 28 stycznia 2022 r., naktadajg dodatkowe ograniczenia
na wszystkich utrzymujacych zwierzeta gospodarskie w UE. Powinno to przyczynic sie
do zmniejszenia luki w odpowiedzialnym stosowaniu antybiotykow miedzy réznymi
krajami europejskimi. Jednak wskazujg raporty organizacji dziatajgcych w omawianym
obszarze*, dowody przedstawione w ostatnich raportach EMA i EFSA pokazuja, ze
skupienie sie tylko na zakonczeniu praktyk polegajgcych na leczeniu grup zwierzat lub
catego stada, nie zapewni petnej redukcji antybiotykéw, ktéra jest mozliwa do
osiggniecia i wymagana do ochrony skutecznosci antybiotykdw. Jesli systemy rolnicze,
dotyczace stosowanych praktyk hodowlanych, bedg nieskutecznie ograniczac
choroby zwierzat, to nawet przy zakazie rutynowego profilaktycznego stosowania
antybiotykow, rolnicy nadal bedg polega¢ na nadmiernym stosowaniu tego typu
preparatow, aby utrzymac swoje zwierzeta w miare zdrowe. Dlatego tez polityka
dotyczgca stosowania antybiotykdw w gospodarstwach rolnych musi by¢ realizowana

w potgczeniu z nowg politykg dotyczacg promowania praktyk na poziomie

13 Cytat za The European Public Health Alliance (EPHA) - organizacji non-profit zajmujacej sie
wszystkimi aspektami zdrowia publicznego, w sktad ktérego wchodzg organizacje
pozarzagdowe zajmujgce sie zdrowiem publicznym oraz organizacje reprezentujgce zrzeszenia
konsumenckie, weterynaryjne i medyczne. Raport: ,Ending routine farm antibiotic use in
Europe”, styczen 2022 r. https://epha.org/ending-routine-farm-antibiotic-use

4 Tamze
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gospodarstwa, majgcych na celu zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia
i dobrostanu zwierzat. Skutkowac to powinno opracowywaniem i wdrozeniem polityk
majacych na celu przejscie na bardziej zréwnowazone formy hodowli/chowu zwierzat,
ktére jednoczesnie priorytetowo traktujg zdrowie ludzi, zwierzat i minimalizujg

negatywne odziatywanie na $srodowisko.

@ PIwst 33



WYMOGI PRAWNE | HIGIENICZNE DLA PRZETWORSTWA
PRODUKTOW ZWIERZECYCH NA POZIOMIE GOSPODARSTWA

Jacek Osek, Kinga Wieczorek
Zakfad Higieny Zywnoéci Pochodzenia Zwierzecego

Wstep

Obowigzujgce w Polsce przepisy prawa zywnosciowego umozliwiajg
przetworstwo i sprzedaz zywnosci wyprodukowanej przez rolnikéw
prowadzacych swoje gospodarstwa, w réznych formach, w zaleznosci od
zakresu, skali produkcji i dystrybucji:

- W postaci dostaw bezposrednich. Ma to miejsce woéwczas, gdy rolnik
sprzedaje nieprzetworzone produkty pochodzenia roslinnego (zboza, owoce,
warzywa, grzyby uprawne, ziota uprawne pochodzgce wytgcznie z wtasnych
upraw lub hodowli), ktére nie sg dziatami specjalnymi produkcji rolnej
w rozumieniu przepiséw o podatku dochodowym od o0sdb fizycznych. Dostawy
bezposrednie obejmujg réwniez srodki spozywcze pochodzace z produktéw
lub surowcdéw w postaci kiszonej lub suszonej. Taka zywnos¢ nieprzetworzona
(lub kiszona albo suszona) pochodzenia roslinnego moze by¢ sprzedawana
konsumentowi finalnemu np. na targach, placach targowych, we wtasnych
gospodarstwach, w handlu obwoZnym, jak rowniez lokalnym sklepom
i zaktadom gastronomicznym (restauracje, bary, stotéwki szkolne i inne).

- W postaci sprzedazy bezposredniej. Dotyczy ona sprzedazy
nieprzetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego wyprodukowanych
we wiasnym gospodarstwie rolnym, rybackim lub pasiece, lub pozyskanych
podczas dziatalnosci towieckiej. Do sprzedazy bezposredniej dopuszcza sie
wytacznie produkty wyprodukowane z wtasnych surowcow. Sprzedaz taka,

podobnie jak w przypadku dostaw bezposrednich, moze by¢ prowadzona przez
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producenta konsumentowi koficowemu na targach, placach targowych, we
wtasnych gospodarstwach oraz do zaktadow prowadzgcych handel detaliczny
bezposrednio zaopatrujgcych konsumenta korncowego.

- W postaci dziatalnosci marginalnej, lokalnej i ograniczonej (MOL). Obejmuje
ona przetwdérstwo i sprzedaz poddanych obrobce lub przetworzonych
produktéw pochodzenia zwierzecego, tzn. produkty mleczne, produkty na
bazie siary, wstepnie przetworzone lub przetworzone produkty rybotéwstwa,
surowe wyroby miesne, mieso mielone, produkty miesne, produkty jajeczne
z gotowanych jaj oraz gotowe positki (potrawy) wyprodukowane z tych
produktéw lub z ich udziatem. W ramach dziatalnosci MOL dopuszczalny jest
tez rozbidr i sprzedaz miesa wotowego, wieprzowego, baraniego, koziego,
konskiego, drobiowego lub zajeczakow, zwierzat fownych oraz zwierzat dzikich
utrzymywanych w warunkach fermowych.

- W postaci rolniczego handlu detalicznego (RHD). Ta forma dziatalnosci
obejmuje przetwdrstwo i sprzedaz konsumentom koricowym surowcéw
i produktéw pochodzenia roslinnego i zwierzecego pochodzacych w catosci lub
czesci z wiasnej uprawy, hodowli lub chowu. Dotyczy tez przetwodrstwa
i zbywania wytworzonej zywnosci na rzecz zaktadéw prowadzacych handel
detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta finalnego, zlokalizowanych na

ograniczonym obszarze.
1. Dostawy bezposrednie

Podstawy prawne dotyczace rolniczych dostaw bezposrednich:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2007 r. w sprawie dostaw
bezposrednich Srodkdéw spozywczych (Dz.U. 2007 r. Nr 112, poz. 774), wydane
na podstawie art. 68 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczernstwie

zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).
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Zgodnie z tym rozporzadzeniem stosowane sg limity wielkosci obrotu
w ramach dostaw bezposrednich, ktére nie mogg przekraczac:

- wielkosci plonéw w skali roku poszczegdlnych surowcow uzyskanych przez
producentow produkcji pierwotnej z gospodarstw rolnych, ktérych sg oni
witascicielami lub uzytkownikami na podstawie innych niz wtasnos$¢ tytutow
prawnych uzytkowania gruntow rolnych, oraz

- ilosci surowcédw pochodzgcych z dokonywanych osobiscie zbioréw ziét i runa
lesnego przez osoby dostarczajgce te srodki spozywcze.

W ramach rolniczych dostaw bezposrednich dopuszcza sie mycie warzyw
i usuwanie lisci oraz suszenie i kiszenie owocow, warzyw i ziot.

Dziatalnos¢ w ramach dostaw bezposrednich wymaga rejestracji
u Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego. Producent zobowigzany
jest co najmniej na 14 dni przed rozpoczeciem dziatalnosci ztozy¢ do
wiasciwego, ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci, Parstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego, wniosek o wpis do rejestru zaktadow.
Wymog taki wynika art. 61 i art. 63 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia (Dz. U. z 2015 poz. 594 z pézn. zm.). We
whniosku nalezy okresli¢ m.in. rodzaj i zakres dziatalnosci, ktéra ma byc
prowadzona, w tym rodzaj zywnosci, ktéra ma byé przedmiotem dostaw
bezposrednich. Do wniosku nalezy dotgczy¢ zaswiadczenie o wpisie do
ewidencji gospodarstw rolnych.

Dziatalno$¢ w ramach dostaw bezposrednich moze by¢ prowadzona na terenie
wojewddztwa, w ktérym prowadzona jest produkcja pierwotna lub na terenie
wojewodztw przylegtych. Jezeli dziatalnos¢ ta prowadzona jest na terenie kilku
powiatéw, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny witasciwy dla miejsca

prowadzenia produkcji pierwotnej, powiadamia panstwowych powiatowych
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inspektorow sanitarnych o wpisie do rejestru dziatalnosci w zakresie dostaw
bezposrednich.

Przychody pochodzace z rolniczych dostaw bezposrednich nie s3
opodatkowane podatkiem dochodowym od oséb fizycznych (PIT).

Wymogi higieniczne dla podmiotéw prowadzacych rolnicze dostawy
bezposrednie:

Jak wspomniano wyzej, gospodarstwa dziatajgce w ramach dostaw
bezposrednich podlegajg nadzorowi Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Nadzér
obejmuje, oprécz obowigzku rejestracji dziatalnosci, takze przestrzeganie
zasad higieny, poswiadczenie stanu zdrowia personelu i jakosci uzywanej
wody. Obowigzujagce w tym zakresie zasady zostaty zebrane w postaci
wytycznych Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego pt. Wytyczne Dobrej Praktyki
Higienicznej i Produkcyjnej przy produkcji zywnosci niezwierzecego
pochodzenia w warunkach domowych z wykorzystaniem surowcow roslinnych

z wtasnych upraw (https://www.gov.pl/web/wsse-lodz/wytyczne-dobrej-

praktyki-higienicznej-i-produkcyjnej-przy-produkcji-zywnosci-niezwierzecego-

pochodzenia-w-warunkach-domowych-z-wykorzystaniem-surowcow-

roslinnych-z-wlasnych-upraw-oraz-w-ramach-rolniczego-handlu-

detalicznego-oprac-przez-glowny-inspektorat-sanitarny).

2. Sprzedaz bezposrednia

Podstawy prawne dotyczace rolniczej sprzedazy bezposredniej:

Prowadzenie sprzedazy bezposredniej produktéw pochodzenia
zwierzecego regulowane jest rozporzgdzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju
WSsi z dnia 30 wrzednia 2015 r. w sprawie wymagarn weterynaryjnych przy
produkcji produktdw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do sprzedazy

bezposredniej (Dz. U. z 2015 r. poz. 1703). Okres$la ono wymagania
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weterynaryjne, jakie powinny by¢ spetnione przy produkcji produktow

pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej i przez

takie produkty, wielkos$¢, zakres i obszar produkcji takich produktow oraz

wymagania weterynaryjne dla miejsc prowadzenia sprzedazy bezposredniej.

Zgodnie z tym Rozporzadzeniem, do sprzedazy bezposredniej dopuszcza sie

wytacznie produkty wyprodukowane z wtasnych surowcéw przez podmiot

prowadzacy dziatalnos¢ w zakresie produkcji produktow pochodzenia
zwierzecego przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej. Nalezg do nich
nastepujgce produkty:

e tusze lub podroby pozyskane z drobiu i zajeczakow poddanych ubojowi
w gospodarstwie rolnym podmiotu,

e tusze i podroby pozyskane przez koto towieckie,

e produkty rybotowstwa,

o 7zywe Slimaki lagdowe z gatunkow Helix pomatia, Cornu asperum aspersum,
Cornu aspersum maxima, Helix lucorum oraz z gatunkéw rodziny
Achatiniade,

e mleko surowe,

e siara,

e surowa Smietana,

e jaja pozyskane od drobiu lub ptakow bezgrzebieniowych,

produkty pszczele nieprzetworzone.

Sprzedaz bezposrednia produktéw pochodzenia zwierzecego
konsumentowi koncowemu moze by¢ prowadzona w miejscach, w ktorych
odbywa sie produkcja tych produktéw, na targowiskach, z obiektow lub
urzadzen ruchomych lub tymczasowych, w tym ze specjalistycznych $rodkéw

transportu, znajdujgcych sie na terenie miejsc, w ktérych odbywa sie produkcja
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tych produktéw, na terenie targowisk lub poza nimi, lub do zaktaddéw
prowadzgcych handel detaliczny bezposrednio zaopatrujgcych konsumenta
koncowego. Sprzedaz moze by¢ prowadzona réwniez wysytkowo, w tym przez
internet. W przypadku surowego mleka, siary, surowej $mietany, produktéw
pszczelich nieprzetworzonych oraz jaj dopuszcza sie rowniez sprzedaz
z urzgdzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci znajdujgcych sie na terenie
miejsc, w ktorych odbywa sie produkcja tych produktow, na terenie targowisk
lub poza nimi.

Sprzedaz bezposrednia ograniczona jest do obszaru wojewddztwa,
w ktorym odbywa sie produkcja produktéw pochodzenia zwierzecego,
wojewoddztw sgsiadujgcych oraz innych wojewddztw na terenie Polski, jezeli
jest prowadzona podczas wystaw, festynow, targéw lub kiermaszy,
organizowanych w celu promocji tych produktow. W tych ostatnich
przypadkach, konieczne jest poinformowanie o tym fakcie powiatowego
lekarza weterynarii wtasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia
planowanej sprzedazy, w terminie 7 dni przed dniem jej rozpoczecia.
Prowadzenie sprzedazy bezposredniej wymaga zarejestrowania przez
wiasciwego terytorialnie powiatowego lekarza weterynarii.
Wielkos¢ produkcji produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do
sprzedazy bezposredniej jest ograniczona i zgodnie z rozporzgdzeniem MRIRW
z dnia 30 wrzesnia 2015 r. moze wynosi¢ nie wiecej niz:
Tygodniowo:
e 50 sztuk tusz indykéw, wraz z podrobami pozyskanymi z tych indykow,
e 500 sztuk tusz gesi, wraz z podrobami pozyskanymi z tych gesi,
e 200 sztuk tusz innych gatunkow drobiu, wraz z podrobami pozyskanymi od

tego drobiu,
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e 100 sztuk tusz zajeczakdw, wraz z podrobami pozyskanymi z tych
zajeczakow,

e 1000 litrow mleka surowego albo mleka surowego i siary,

e 2 450 sztuk jaj pozyskanych od drobiu.

Rocznie:

e 10 000 kg tusz grubej zwierzyny townej, wraz z podrobami pozyskanymi
z tej zwierzyny,

e 10 000 kg tusz drobnej zwierzyny townej, wraz z podrobami pozyskanymi
z tej zwierzyny,

e 1000 kg zywych slimakoéw lagdowych,

e 500 sztuk jaj pozyskanych od ptakdéw bezgrzebieniowych.

Dopuszcza sie rowniez sprzedaz bezposrednig produktéw pszczelich

nieprzetworzonych, w tym: miodu, pytku, pierzgi, mleczka pszczelego,

pozyskanych z wtfasnych pasiek. W przypadku produktéw pszczelich nie

okreslono jednak ilosciowego limitu sprzedazy.

Powiatowy lekarz weterynarii wtasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia

przez podmiot dziatalnosci w zakresie produkcji produktéw pochodzenia

zwierzecego przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej, moze wyrazi¢ zgode

na przekroczenie w danym tygodniu wielkosci sprzedazy tych produktéw pod

warunkiem zachowania rocznego limitu wielkosci tej produkcji, ktéry wynosi:

e 2 500 sztuk tusz indykéw, wraz z podrobami pozyskanymi z tych indykow,

e 10 000 sztuk tusz innych gatunkdéw drobiu, wraz z podrobami pozyskanymi
z tego drobiu,

e 5 000 sztuk tusz zajeczakow, wraz z podrobami pozyskanymi z tych
zajeczakow,

e 52000 litréw mleka surowego albo mleka surowego i siary,

e 10400 litréw surowej Smietany,

@ PIwst 40



e 127400 sztuk jaj pozyskanych od drobiu.

Sprzedaz bezposrednia produktéw pochodzenia zwierzecego przez rolnika do
40 tys. zt rocznie podlega zwolnieniu z opodatkowania. Po przekroczeniu limitu
40 tys. zt podatek dochodowy wynosi 2%.

Rolnicy dokonujgcy sprzedazy bezposredniej nie majg obowigzku stosowania
kasy fiskalnej ani wystawienia rachunkow za ww. sprzedaz. Niemniej jednak,
zgodnie z art. 20 ust. le—1f ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od 0s6b fizycznych, podatnicy osiggajacy przychody, o ktérych
mowa w ust. 1c, sg obowigzani prowadzi¢, odrebnie za kazdy rok podatkowy,
ewidencje sprzedazy produktéw roslinnych i zwierzecych zawierajgcg co
najmniej:

e numer kolejnego wpisu,

e date uzyskania przychodu,

e kwote przychodu,

e przychdd narastajgco od poczatku roku,

e ilos¢irodzaj przetworzonych produktow.

Dokumentacje dotyczacg ewidencji sprzedazy bezposredniej nalezy
przechowywacd przez rok nastepujgcy po roku, w ktérym zostata sporzgdzona.
Szczegbtowe wymagania weterynaryjne, jakie powinny by¢ spetnione przy
produkcji tusz lub podrobdéw pozyskanych z drobiu, zajeczakdéw, zwierzat
townych, produktow rybotéwstwa, zywych slimakéw lgdowych, jaj i produktow
pszczelich nieprzetworzonych przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej,
oraz wymagania weterynaryjne dla miejsc prowadzenia sprzedazy
bezposredniej tych produktéow podane sg w rozdziatach 3-9 Rozporzgdzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 wrzesnia 2015 r. w sprawie

wymagan  weterynaryjnych  przy  produkcji  produktow  pochodzenia
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zwierzecego przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej (Dz. U. z 2015 r. poz.
1703).
Wymagania te sg podane rowniez na stronie Gtéwnego Inspektoratu

Weterynarii pod adresem: https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-

bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-

bezpieczenstwa-zywnosci

Informacje dotyczace sprzedazy bezposredniej zamieszczone sg na stronie
Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii:

https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-

pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci

3. Dziatalno$¢ marginalna, lokalna i ograniczona (MOL)

Podstawy prawne dotyczace dziatalnosci MOL:

Szczegbtowe warunki pozwalajgce na uznanie tej dziatalnosci za
dziatalnos¢ marginalng, lokalng i ograniczong definiuje Rozporzadzenie
Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 21 marca 2016 r. w sprawie
szczegdfowych warunkow uznania dziafalnosci  marginalnej, lokalnej
i ograniczonej (Dz. U. z 2016 r. poz. 451), wydane na podstawie art. 13 ust. 2
ustawy z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1577 oraz z 2015 r. poz. 1893). W rozporzgdzeniu tym
okreslono szczegdtowo:

e warunki pozwalajgce na uznanie dziatalnosci za dziatalno$¢ marginalng,
lokalng i ograniczong, w tym zakres i obszar produkcji, a takze wielko$é
dostaw produktow pochodzenia zwierzecego do zaktadow prowadzgcych
handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta korncowego, oraz

e wymagania weterynaryjne, jakie powinny by¢ spetnione przy prowadzeniu

dziatalnosci marginalnej, lokalnej i ograniczonej.
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https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci
https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci
https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci
https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci
https://www.gov.pl/web/rolnictwo/sprzedaz-bezposrednia-produktow-pochodzenia-zwierzecego-wymagania-z-zakresu-bezpieczenstwa-zywnosci

MOL jest dziatalnosciag przetworcza na niewielkg skale na rynek lokalny
i obejmuje tylko produkty pochodzenia zwierzecego: produkty mleczne,
produkty na bazie siary, wstepnie przetworzone lub przetworzone produkty
rybotdowstwa, surowe wyroby miesne, mieso mielone, produkty miesne,
produkty jajeczne z gotowanych jaj, gotowe positki (potrawy). Mozliwy jest
rowniez rozbiori sprzedaz miesa wotowego, wieprzowego, baraniego, koziego,
konskiego, drobiowego lub zajeczakow, zwierzgt ftownych oraz zwierzat dzikich
utrzymywanych w warunkach fermowych.

W przypadku positkdw gotowych (potraw) w ramach dziatalnosci MOL, moga

one by¢ wyprodukowane:

e 7 jednego produktu pochodzenia zwierzecego produkowanego w ramach
tej dziatalnosci, w tym z dodatkiem przypraw,

e kilku produktéw pochodzenia zwierzecego produkowanych w ramach tej
dziatalnosci, w tym z dodatkiem przypraw, jezeli co najmniej jeden produkt
pochodzenia zwierzecego 1z gtownych sktadnikédw positku zostat
wyprodukowany w tym zakfadzie,

e 7ywnosci ztozonej zawierajgcej zarowno produkty pochodzenia
zwierzecego, jak i produkty pochodzenia niezwierzecego, w tym przyprawy,
pod warunkiem, ze co najmniej jeden produkt pochodzenia zwierzecego

z gtéwnych sktadnikéw positku zostat wyprodukowany w tym zakfadzie.

O tym, czy dziatalno$¢ moze by¢ prowadzona w ramach MOL decyduja:

e przedmiot dziatalno$ci — obejmuje tylko okreslone produkty pochodzenia
zwierzecego,

e podmiot, do ktorego dokonuje sie sprzedazy i dostawy — sprzedaz mozliwa

jest tylko konsumentowi koncowemu a dostawa tylko do innych zaktaddéw

@ PIwst 43



prowadzacych handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta
koncowego (np. sklepdw detalicznych, restauracji czy stotéwek)

e rozmiar dziatalnosci — sprzedaz konsumentom koncowym nie jest
ograniczona ilosciowo i moze odbywac sie, np. w budynkach przylegajgcych
do miejsca produkcji, z obiektow Iub urzadzen ruchomych Ilub
tymczasowych, w tym ze srodkdéw transportu, z urzgdzen dystrybucyjnych
do sprzedazy zywnosci, wysytkowo lub przez internet. Ograniczenia
wagowe dostaw obowigzujg natomiast dla innych zaktadow prowadzgcych
handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta korcowego

e obszar prowadzenia dziatalnosci — moze by¢ prowadzona na obszarze
wojewodztwa lub obszarach powiatdw sgsiadujgcych z tym wojewddztwem
potozonych na obszarach innych wojewddztw. Ograniczenia tego nie
stosuje sie w przypadku sprzedazy konsumentowi konicowemu produktéw
pochodzenia zwierzecego przez podmiot prowadzgcy dziatalnos¢ MOL
podczas wystaw, festynow, targdw oraz kiermaszy organizowanych w celu
promocji tych produktow, pod warunkiem poinformowania o tym na pismie
powiatowego lekarza weterynarii wifasciwego ze wzgledu na miejsce
prowadzenia sprzedazy, co najmniej na 7 dni przed dniem rozpoczecia tej
sprzedazy.

Wspomniane wyzej ograniczenia wagowe dostaw w ramach MOL nie moga

przekraczac:

e tony tygodniowo — w przypadku Swiezego miesa wotowego, wieprzowego,
baraniego, koziego, konskiego lub produkowanych z tego miesa surowych
wyrobow miesnych lub miesa mielonego,

e 0,5 tony tygodniowo — w przypadku $wiezego miesa drobiowego Iub
zajeczakow lub produkowanych z tego miesa surowych wyrobéw miesnych

lub miesa mielonego,
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e 1,5 tony tygodniowo —w przypadku produktéw miesnych,

e 0,5 tony tygodniowo — w przypadku $wiezego miesa zwierzgt dzikich
utrzymywanych w warunkach fermowych lub produkowanych z tego miesa
surowych wyrobdéw miesnych lub miesa mielonego,

e 0,5 tony tygodniowo — w przypadku $wiezego miesa zwierzat townych
odstrzelonych zgodnie z przepisami prawa towieckiego lub produkowanych
z tego miesa surowych wyrobéw miesnych lub miesa mielonego,

e 0,5 tony tygodniowo —w przypadku produktéw rybotowstwa,

e 0,5 tony tygodniowo — w przypadku produktow mlecznych lub produktéw
na bazie siary tagcznie,

e 0,15 tony tygodniowo — w przypadku produktéw jajecznych,

e 1,5 tony tygodniowo — w przypadku gotowych positkdw (potraw)
wyprodukowanych z produktéw pochodzenia zwierzecego lub z udziatem
tych produktow.

Powiatowy lekarz weterynarii wfasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia
przez podmiot dziatalno$ci marginalnej, lokalnej i ograniczonej na wniosek
tego podmiotu moze wyrazi¢ zgode na przekroczenie w danym tygodniu
wielkosci dostaw ww. produktéw, pod warunkiem zachowania rocznego limitu
wielkosci tych dostaw, ktéry wynosi 26 ton dla kazdego z nastepujgcych
rodzajow produktéw:

e Swiezego miesa zwierzat dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych
lub produkowanych z tego miesa surowych wyrobéw miesnych lub miesa
mielonego,

e Swiezego miesa zwierzat townych odstrzelonych zgodnie z przepisami
prawa towieckiego lub produkowanych z tego miesa surowych wyrobdw
miesnych lub miesa mielonego,

e produktéw rybotowstwa.
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Miejsca sprzedazy produktéw pochodzenia zwierzecego, oraz zaktady
prowadzgce handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta koncowego,
do ktérych nastepuje dostawa, mogg znajdowac sie na obszarach miast
stanowigcych siedzibe wojewody lub sejmiku wojewddztwa, potozonych na
obszarach wojewddztw sgsiadujgcych z wojewddztwem, w ktérym jest
prowadzona produkcja tych produktow.

Podmiot, ktéry chce prowadzi¢ produkcje w ramach dziatalnosci marginalnej,
lokalnej i ograniczonej, powinien zarejestrowac dziatalno$¢ gospodarcza
poprzez ztozenie w terminie co najmniej 30 dni przed rozpoczeciem
planowanej dziatalnosci, pisemnego wniosku o wpis do rejestru zaktadow do
powiatowego lekarza weterynarii wifasciwego ze wzgledu na planowane
miejsce prowadzenia dziatalnosci, z podaniem zakresu i wielkosci produkcji
oraz rodzaju produktdw pochodzenia zwierzecego, ktére majg byc
produkowane w tym zaktadzie, wraz z dotgczonym projektem
technologicznym zaktadu, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 18 marca 2013 r. w sprawie wymagan, jakie powinien
spetnia¢ projekt technologiczny zaktadu, w ktorym ma by¢ prowadzona
dziatalnos¢ w zakresie produkcji produktdow pochodzenia zwierzecego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 434). Na wniosek ten powiatowy lekarz weterynarii wydaje
decyzje administracyjng w sprawie wpisu do rejestru zaktadéw i nadaje

weterynaryjny numer identyfikacyjny.

Wymagania sanitarno-weterynaryjne, jakie powinny byc¢ spetnione przy
prowadzeniu dziatalnosci MOL:

W zakresie tych wymagan stosuje sie przepisy zawarte w Rozporzadzeniu (WE)
nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2014 r,

w sprawie higieny srodkow spozywczych (Dz. U. UE L 139 z 30 kwietnia 2004,
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str. 1, z pdzn.zm.). W zatgczniku Il do ww. rozporzgdzenia okreslono ogdlne
i szczegdtowe wymagania dla pomieszczen, w ktérych produkowana jest lub
sprzedawana zywnosc.

Wymagania te s3 podane rowniez na stronie Gtownego Inspektoratu

Weterynarii pod adresem: https://www.gov.pl/web/rolnictwo/wymagania-

weterynaryjne-dla-prowadzenia-produkcji-i-sprzedazy-produktow-

pochodzenia-zwierzecego-w-ramach-dzialalnosci-marginalnej-lokalnej-i-

ograniczonej

Produkcja oraz sprzedaz produktéw pochodzenia zwierzecego w ramach
dziatalnosci MOL moze odbywac sie w odrebnym, specjalnie do tego celu
wybudowanym budynku, lub w dostosowanym pomieszczeniu uzywanym
wytgcznie do tego celu, lub w pomieszczeniu uzywanym gtéwnie jako prywatny
dom mieszkalny, ale gdzie regularnie przygotowuje sie zywnos$¢ w celu
wprowadzenia na rynek.

W zaktadzie powinna zosta¢ opracowana, wykonywana oraz utrzymywana
stata procedura na podstawie zasad analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (system HACCP), co najmniej poprzez zastosowanie wytycznych
dobrej praktyki, czyli dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete oraz warunki
higieniczne, ktore muszg zostac¢ spetnione na wszystkich etapach produkgcji
i obrotu zywnoscig, tak aby zapewnic¢ bezpieczenstwo zywnosci. Dokumentacja
dotyczaca systemu HACCP i dobrych praktyk powinna by¢ proporcjonalna do
charakteru i rozmiaru danego zaktadu oraz wielkosci produkgji.

Produkty wytwarzane w ramach dziatalnosci MOL powinny spetniac¢ rowniez
wymagania dotyczgce kryteriow mikrobiologicznych, okreslone
w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych srodkow spozywczych (Dz. UE L 338 z 22.12.2005, str.1,

z pdzn. zm.). Czestotliwos¢ tych badan zalezy od skali prowadzonej produkcji
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oraz przeprowadzonej analiza ryzyka zaleznej od rodzaju produkowanej

zywnosci i zastosowanej technologii produkcji.

Zywno$¢ wyprodukowana w ramach MOL wprowadzana na rynek powinna byé

oznakowana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w odrebnych przepisach:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji
na temat Zywnosci, zmiany rozporzqdzeri Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji
87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy  Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzqdzenia Komisji
(WE) nr 608/2004,

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 grudnia 2014 r.
w sprawie znakowania poszczegolnych rodzajow Srodkdow spozywczych,
Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 13 kwietnia 2004
r. w sprawie szczegotowego zakresu i sposobu znakowania niektorych grup
i rodzajow artykutdow rolno-spozywczych kodem identyfikacyjnym partii

produkcyjnej.

Informacje dotyczgce dziatalnosci marginalnej, lokalnej i ograniczonej

zamieszczone sg na stronie Gtownego Inspektoratu  Weterynarii:

https://www.wetgiw.gov.pl/handel-eksport-import/dzialalnosc-marginalna-

lokalna-i-ograniczona
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4. Rolniczy handel detaliczny (RHD)
Podstawy prawne dotyczgce RHD:

Celem ustawy z dnia 15 grudnia 2021 r. o zmianie niektorych ustaw
w celu utatwienia prowadzenia przez rolnikow rolniczego handlu detalicznego
(Dz.U.z2022r. poz. 138), ktora weszta w zycie 04.02.2022 r., jest zapewnienie
mozliwosci pozyskania dodatkowego dochodu dla matych rodzinnych
gospodarstw i zwiekszenie mozliwosci rozwoju dziatalnosci RHD. Ustawa
zmienia dotychczasowe przepisy o RHD poprzez zmiany w:
e ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia (Dz.U. 2006 poz. 1225 z dnia
25 sierpnia 2006 r.),
e ustawie z dnia 26 lipca 1991 r o podatku dochodowym od 0sob fizycznych
(Dz.U. 2021r. poz. 1128, z p6zn. zm.).
Dotychczasowe przepisy wykonawcze obowigzujgce na podstawie ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczeristwie zywnosci i Zywienia zachowujg moc
do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie
nowej ww. ustawy, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy.
W ustawie zdnia 15 grudnia 2021 r. wprowadzono réwniez zmieniong definicje
rolniczego handlu detalicznego, ktéra otrzymuje brzmienie: art. 3 ust. 3 pkt
29b rolniczy handel detaliczny — handel detaliczny w rozumieniu art. 3 ust. 7
rozporzadzenia nr 178/2002, polegajacy na:
a. produkcji zywnosci zawierajgcej co najmniej jeden sktadnik pochodzacy
w catosci z wtasnej uprawy, hodowli lub chowu podmiotu dziatajgcego na

rynku spozywczym oraz
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b. zbywaniu takiej zywnosci konsumentowi finalnemu, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 18 rozporzadzenia nr 178/2002, lub do zaktaddéw prowadzacych
handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta finalnego.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady | wymagania prawa

Zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci

oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczeristwa zywnosci (Dz.U. WE

z21.2.2002 L 31/1).

Art. 3 ust. 7: ,handel detaliczny” oznacza obstuge i/lub przetwarzanie zywnosci

i jej przechowywanie w punkcie sprzedazy lub w punkcie dostaw dla

konsumenta finalnego; okredlenie to obejmuje terminale dystrybucyjne,

dziatalnos¢ cateringowg, stotowki zaktadowe, catering instytucjonalny,
restauracje i podobne dziatania zwigzane z ustugami zywnosciowymi, sklepy,
centra dystrybucji w supermarketach i hurtownie.

Gtéwnym celem wprowadzonej przez ustawe z dnia 15 grudnia 2021 r. zmiany

jest doprecyzowanie kwestii pochodzenia sktadnikow wykorzystywanych do

produkcji zywnosci w ramach RHD; tj.:

e w przypadku zywnosci jednosktadnikowej (np. Swieze owoce i warzywa,
Swieze mieso, jaja, czy surowe mleko) - powinna ona w catosci pochodzié¢
z wtasnej uprawy, hodowli lub chowu danego podmiotu,

e W przypadku zywnosci zawierajgcej wiecej niz jeden sktadnik (np. produkty
miesne, produkty mleczne, gotowe positki, pieczywo) - powinna ona
zawierac co najmniej jeden sktadnik pochodzgcy w catosci z wtasnej uprawy,

hodowli lub chowu danego podmiotu.

W ramach rolniczego handlu detalicznego mozliwe jest m.in.

przetwdérstwo i zbywanie wytworzonej zywnosci konsumentom koncowym,
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a takze na rzecz zaktadéw prowadzacych handel detaliczny z przeznaczeniem
dla konsumenta finalnego, zlokalizowanych na ograniczonym obszarze.
Prowadzenie RHD wymaga rejestracji gospodarstwa przez wtasciwego ze
wzgledu na siedzibe zaktadu lub miejsce prowadzenia dziatalnosci powiatowego
lekarza weterynarii (produkty pochodzenia zwierzecego lub zywnosé
zawierajgca jednoczesnie srodki spozywcze pochodzenia niezwierzecego i
produkty pochodzenia zwierzecego), poprzez ztozenie stosownego na 30 dni
przed dniem rozpoczecia planowanej dziatalnosci.

Warunki prowadzenia RHD, oprdcz podanych wyzej kwestii pochodzenia
sktadnikéw wykorzystywanych do produkcji zywnosci, obejmujg rowniez:
Obszar na ktorym mogg by¢ prowadzone dostawy zywnosci wyprodukowanej
w ramach RHD do zaktadow prowadzacych handel detaliczny
z przeznaczeniem dla konsumenta finalnego. Zbywanie zywnosci w RHD do
zaktadow prowadzgcych handel detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta
finalnego odbywa sie wytgcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z tym,
ze w przypadku zywnosci bedgcej produktem pochodzenia zwierzecego oraz
zZywnosci  zawierajacej jednoczesnie $rodki  spozywcze pochodzenia
niezwierzecego i produkty pochodzenia zwierzecego - wytgcznie na obszarze
wojewddztwa, w ktérym ma miejsce prowadzenie produkcji tej zywnosci
w ramach rolniczego handlu detalicznego lub na obszarach powiatow lub miast
stanowigcych siedzibe wojewody lub sejmiku wojewddztwa, sgsiadujgcych
z tym wojewddztwem.

Limity iloSciowe dostosowane do potrzeb konsumentéw finalnych, poprzez
zniesienie maksymalnych limitéw zywnosci zbywanej w ramach rolniczego
handlu detalicznego konsumentom finalnym poprzez zmiane upowaznienia
ustawowego do wydania rozporzadzenia okreslajgcego maksymalng ilos¢

zywnosci zbywanej w ramach rolniczego handlu detalicznego i wskazanie, ze
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ilosci te dotyczg wytgcznie dostaw do zaktaddéw prowadzacych handel
detaliczny z przeznaczeniem dla konsumenta finalnego, nie za$ konsumentéw
finalnych: art. 44a, ust. 4 Minister wifasciwy do spraw rolnictwa
W porozumieniu z ministrem do spraw zdrowia okredli, w drodze
rozporzadzenia, maksymalng ilos¢ zywnosci zbywanej w ramach rolniczego
handlu detalicznego do zaktadéw prowadzacych handel detaliczny
z przeznaczeniem dla konsumenta finalnego oraz zakres i sposéb
dokumentowania tej ilosci, majagc na wzgledzie potrzeby konsumentéw
finalnych, rodzaj zbywanej zywnosci oraz ochrone zdrowia publicznego, w tym
zapewnienie bezpieczeristwa tej zywnosci.
Kwote przychodéw zwolnionych z podatku dochodowego podwyzszono
z 40 tys. do 100 tys. zt - ze sprzedazy przetworzonych w sposdb inny niz
przemystowy produktéw roslinnych i zwierzecych z wyjgtkiem przetworzonych
produktéw roslinnych i zwierzecych uzyskanych w ramach prowadzonych
dziatéw specjalnych produkcji rolnej oraz produktéw opodatkowanych
podatkiem akcyzowym na podstawie odrebnych przepiséw zwolnionych
z podatku dochodowego. Po przekroczeniu progu 100 tys., producent moze
wybra¢ forme opodatkowania przychodéw w formie podatku ryczattowego
w wysokosci 2%. W tym celu nalezy ztozy¢ w Urzedzie Skarbowym, pisemne
o$wiadczenie o wyborze opodatkowania ryczattem od przychoddéw
ewidencjonowanych za dany rok podatkowy.
Dodatkowe wymagania dla podmiotéw prowadzgcych dziatalno$¢ w ramach
rolniczego handlu detalicznego:
e niezbedne jest dokumentowanie w sposdb umozliwiajgcy okreslenie ilosci
zbywanej zywnosci,
e w przypadku zbywania zywnosci konsumentowi finalnemu istnieje nakaz

oznakowania miejsca sprzedazy,
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e zakaz wykorzystywania do produkcji miesa zwierzat kopytnych pozyskanego
z uboju dokonanego poza rzeznig zatwierdzong przez powiatowego lekarza
weterynarii (np. z uboju w celu produkcji miesa na uzytek wtasny).

Jednoczesdnie, nie ma koniecznosci sporzgdzania projektu technologicznego

przez podmioty zamierzajgce prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie rolniczego

handlu detalicznego produktami pochodzenia zwierzecego lub zywnoscig
ztozona.

Produkcja i zbywanie zywnosci w ramach rolniczego handlu detalicznego nie

mogg by¢, co do zasady, dokonywane z udziatem posrednika. Wyjatek stanowi

tutaj mozliwos$¢ udziatu posrednika w zbywaniu zywnosci pochodzgcej z RHD
podczas wystaw, festynéw, targow lub kiermaszy, organizowanych w celu

Promocji Zywnosci.

Zywno$¢ sprzedawana w ramach rolniczego handlu detalicznego musi spetniaé

wymagania w zakresie oznakowania, stosownie do przepiséw okreslonych w:

e rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji
na temat zywnosci, zmiany rozporzgdzeri Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji
87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy  Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzqdzenia Komisji
(WE) nr 608/2004,

e rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 grudnia 2014 r.
w sprawie znakowania poszczegolnych rodzajow srodkdéw spozywczych,

e rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 13 kwietnia 2004 r.

W sprawie szczegofowego zakresu i sposobu znakowania niektorych grup
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i rodzajow artykutdw rolno-spozywczych kodem identyfikacyjnym partii
produkcyjnej.

Wymagania sanitarno-weterynaryjne, jakie powinny by¢ spetnione przy

prowadzeniu dziatalno$ci w ramach RHD:

Produkcja i zbywanie 2zywnosci nie moze stanowi¢ zagrozenia dla

bezpieczenstwa zywnosci i wptywacé niekorzystnie na zdrowie publiczne.

Wymagania te zawarte sg w nastepujgcych przepisach prawnych:

e rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 178/2002 z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powofujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczeAstwa
Zywnosci,

e rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 852/2004 z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkow spozywczych, zatacznik I
oraz w przepisach wydanych w trybie tego rozporzadzenia: ustawie z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia i ustawie z dnia

16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego.

Podstawowe wymagania ww. rozporzadzen w odniesieniu do
podmiotow prowadzgcych przedsiebiorstwa spozywcze stanowia:
e odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo zywnosci spoczywa na podmiocie
prowadzgacym przedsiebiorstwo spozywcze,
e niezbedne jest zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci w ramach catego
procesu produkcji zywnosci, poczgwszy od pozyskania surowcéw w ramach

produkcji podstawowej,
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e istotne jest, w odniesieniu do zywnosci, ktdra nie moze by¢ bezpiecznie
przechowywana w temperaturze otoczenia, utrzymanie tancucha

chtodniczego poprzez chtodzenie lub mrozenie.

Informacje dotyczace dziatalnosci w ramach rolniczego handlu
detalicznego zamieszczone sg na stronie Gtownego Inspektoratu Weterynarii:

https://www.wetgiw.gov.pl/handel-eksport-import/rolniczy-handel-

detaliczny
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SEKCJA BYDtO

CHOROBA NIEBIESKIEGO JEZYKA — SPOSOBY SZERZENIA SIE
ZAKAZENIA, POSTEPOWANIE W PRZYPADKU CHOROBY

Anna Ortowska, Marcin Smreczak, Jerzy Rola
Zaktad Wirusologii

Wstep

Choroba niebieskiego jezyka (z ang. bluetongue, BT) jest wirusowa
chorobg przezuwaczy, gtéwnie owiec i bydta, ale rowniez wolno zyjgcych
jakihodowlanych przezuwaczy z gatunku jeleniowatych. Czynnikiem zakaznym
jest wirus choroby niebieskiego jezyka (bluetongue virus, BTV) nalezgcy do
rodziny Reoviridae, rodzaju Orbivirus. BTV jest wysoce zmiennym genetycznie
patogenem czego odbiciem jest wystepowanie co najmniej 27 serotypow
wirusa. Dostepne na rynku szczepionki chronig zwierzeta przed okreslonym
serotypem/serotypami BTV ale nie chronig przed wszystkimi serotypami
wirusa. Wrazliwos¢ na zakazenie BTV zostata udokumentowana w badaniach
eksperymentalnych jak rowniez w warunkach naturalnych dla wielu gatunkéw
przezuwaczy wigczajgc owce, kozy, bydto, antylopy, muflony, stonie oraz
zwierzeta z rodziny jeleniowatych, ktéore obok owiec wykazujg najwyzszg
wrazliwos$¢ na zakazenie wirusem. Choroba niebieskiego jezyka wystepuje

endemicznie u dzikich przezuwaczy w duzej czesci Afryki i Ameryki Pétnocnej.
Szerzenie sie zakazenia

Choroba niebieskiego jezyka jest chorobg zakazng, zaliczang do chordb
,wektorowych” bowiem wektorem szerzenia sie wirusa sg kuczmany,
niewielkie krwiopijne muchoéwki z rodzaju Culicoides. BT wystepuje sezonowo
ze szczytem zachorowan przypadajgcym na wilgotne oraz gorgce lato, co jest

bezposrednio zwigzane z cyklem Zyciowym kuczmandw w wilgotnym
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Srodowisku. Wiekszo$¢ gatunkow Culicoides odpowiedzialnych za transmisje
wirusa bytuje w strefach klimatycznych o wysokiej wilgotnosci i wysokiej
temperaturze powietrza. Transmisja zakazenia nastepuje w wyniku pobrania
przez owada w czasie zerowania na zakazonym zwierzeciu krwi, w ktorej
znajduje sie wirus. W sliniankach owada dochodzi do namnozenia sie wirusa,
ktéry nastepnie przenoszony jest na kolejne zwierze podczas zerowania na nim

kuczmana (ryc. 1).

namnazanie wirusa BT w owadach
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Ryc. Cykl szerzenia sie zakazenia (zrédto: Purse i wsp., 2005).

Wirus choroby niebieskiego jezyka po raz pierwszy zostat wykryty
w potudniowe] Afryce, a jego wystepowanie, jak do niedawna sgdzono,
ograniczone byto do strefy klimatu tropikalnego i subtropikalnego, obszaréw
potozonych pomiedzy 50 réwnoleznikiem na pdétnoc, a 35 na potudnie

szerokosci geograficznej. Poczatkowo za gtéwny wektor wirusa BT uwazano
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afrotropikalny gatunek C. imicola, chociaz wirus byt rowniez izolowany od
C. obsoletus/C. scoticus oraz C. pulicaris. W réznych strefach geograficznych
BTV przenoszony jest przez rézne gatunki kuczmandw. W Ameryce Pétnocnej
jest to gtownie C. sonorensis, w Australii C. brevitaris, a w Afryce C. imicola.
Istniejg przypuszczenia, iz poszczegdlne gatunki Culicoides, biorgce udziat
w rozprzestrzenianiu sie BT, mogg przenosi¢ tylko okreélone serotypy wirusa.

Obecnie, geograficzne rozmieszczenie wirusa BT jest podzielone na trzy
strefy, w ktorych wystepowanie wirusa choroby niebieskiego jezyka jest
catoroczne lub sezonowe. W zaleznosci od typu strefy klimatycznej wyrdznia
sie strefy: endemiczng, epidemiczng i zagrozenia. Strefy endemiczne s3
definiowane jako typowo tropikalne regiony, gdzie przenoszenie wirusa
choroby niebieskiego jezyka wystepuje przez caty rok, a zakazenia bez
widocznych objawow chorobowych wystepujg powszechnie. Strefy
epidemiczne obejmujg obszary o umiarkowanym klimacie, gdzie zakazenia
wystepujg sezonowo, zazwyczaj pod koniec lata, w momencie kiedy liczba
kuczmandw jest najwieksza. Strefy zagrozenia z kolei to obszary, na ktorych
ogniska BT wystepujg rzadko, w warunkach klimatyczne sprzyjajgcych
przenoszeniu choroby przez wektory owadzie, czego najlepszym przyktadem
byto wystagpienie epizootii BT w basenie Morza Srédziemnego. Zachorowania
u zwierzat wywotane przez BTV w basenie Morza Srédziemnego pojawity sie
w drugiej potowie XX w. i stanowity pojedyncze epizootie wystepujgce
w Hiszpanii i Portugalii (1956-1960), na Cyprze (1977) oraz w Grecji (1979).
Wirus choroby niebieskiego jezyka, poczatkowo ograniczony do basenu Morza
Srédziemnego, od 2006 r. zaczat sie rozprzestrzenia¢ w Europie Pétnocnej
i Zachodniej wywotujgc w latach 2006-2007 ponad 2 100 ognisk choroby.
Badania entomologiczne przeprowadzone podczas trwania epizootii wykazaty,

Zze wirus przenoszony byt przez autochtoniczne palearktyczne gatunki
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Culicoides w tym C. obsoletus, C. scoticus, C. dewulfi i C. chiopterus, ktore
okazaty sie by¢ odpowiednimi wektorami wirusa BT, gdy ten dostat sie na
obszary ich wystepowania. Wektor owadzi rozprzestrzeniony jest na terenie
Europy od potudniowej Hiszpanii po pétnocng Skandynawie z aktywnoscig
przypadajgcg w okresie od marca do grudnia. Stwierdzono wystepowanie co
najmniej 83 gatunkdow Culicoides, ale tylko niektére z nich biorg udziat
w transmisji BTV. Wystepowanie i rozmieszczenie choroby niebieskiego jezyka
jest wypadkowa oddziatywan Culicoides (owadziego wektora BTV) i Srodowiska
klimatycznego sprzyjajagcego rozmnazaniu, przezyciu i rozprzestrzenianiu sie
kuczmanodw. Liczebnosé kuczmandw regulowana jest przede wszystkim przez
takie czynniki ekologiczne jak: wysokie opady, temperatura, wilgotnosé
i charakterystyka gleby, sprzyjajace przetrwaniu owaddw.

W Europie, zakazenia BTV wystepujg zazwyczaj pdzinym latem
i wczesng jesieniag. Zgodnie z danymi literaturowymi poczatkowo wystepujacy
jedynie na kontynencie afrykanskim i uznawany za wektor BTV w obszarze
tropikalnym i srédziemnomorskim C. imicola, pod wptywem ocieplajgcego sie
klimatu globalnego, rozszerzyt swoj zasieg geograficzny na pétnoc w skutek
czego BTV pojawit sie w Europie. W celu zapobieZzenia dalszego
rozprzestrzeniania sie wirusa, Unia Europejska zainicjowata szeroko zakrojone
programy nadzoru entomologicznego polegajagce na okresleniu sktadu
gatunkowego Culicoides oraz dynamiki i sezonowosci ich wystepowania,
a takze w celu wyznaczenia okresow wolnych od wektoréw przydatnych
w regulacjach prawnych dotyczgcych przemieszczania zwierzat ze stref
zagrozonych/zamknietych do stref wolnych lub podczas tranzytu zwierzat.
Przemieszczanie zwierzat w szczegdlnosci ze stref zamknietych, wyznaczonych
ze wzgledu na obecnos¢ badz ryzyko wystgpienia choroby (krgzenie wirusa),

jest istotnym elementem sprzyjajgcym szerzeniu sie choroby. Przyktadem
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zawleczenia BTV na tereny wolne od wystepowania okreslonego serotypu BTV,
podczas handlu wewngtrzwspdlnotowego, byto wykrycie BTV-4 we Francji,
gdzie u czesci zwierzat, u ktérych stwierdzono materiat genetyczny BTV-4
w 2017 r., sprowadzona byta po uprzednim zaszczepieniu z terenu Korsyki oraz
Sardynii, gdzie serotyp BTV-4 krgzyt od co najmniej kilkunastu miesiecy.

W ramach handlu wewnatrzwspdlnotowego do Polski sprowadzone zostaty
w styczniu 2015 r. z Rumunii zwierzeta z aktywng wiremig wskazujgca na
siewstwo wirusa. Przeciwciata skierowane przeciwko BTV, wykryto u 16 cielat
sposrod 150 sztuk importowanego bydta, pomimo ze ze Swiadectw zdrowia
wynikato, ze zwierzeta te uzyskaty ujemny wynik badania serologicznego
w kierunku BTV w Rumunii na kilka dni przed wyjazdem. Materiat genetyczny
BTV-4 z niskimi wartosciami Ct (24,5-27,3) wskazujagcymi na wczesng faze
zakazenia wykryto u 7 cielgt. Pomimo zimowej pory oraz okresu wolnego od
aktywnosci kuczmandw wszystkie zwierzeta z dodatnimi wynikami badan
wirusologicznych  poddano  natychmiastowemu  ubojowi w  celu
wyeliminowania ewentualnego rozprzestrzenienia sie wirusa w kraju.
Podobnie materiat genetyczny BTV-4 wykryto w 2016 r. u bydta pochodzacego
z Rumunii i Wegier importowanego w transporcie mieszanym. Wysokie
wartosci Ct (32,6-39,4) przeprowadzonych badan wirusologicznych, analiza
Swiadectw zdrowia zwierzat oraz doniesienia literaturowe sugerowaty
wykrycie poszczepiennego materiatu genetycznego BTV-4. Towarzyszace
zwierzetom Swiadectwa zdrowia zawieraty informacje dotyczgcy szczepien
przeciwko BTV-4, jednak brak byto na nich daty szczepienia, co uniemozliwiato
jednoznacznga interpretacje wynikow przeprowadzonych badan
wirusologicznych.

Podobny przypadek dotyczyt importu do Polski bydta z Francji jesienig 2016 .

oraz wiosng 2017 r., kiedy u 6 sztuk bydta stwierdzono obecnos¢ materiatu
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genetycznego BTV-8. Wartosci testow molekularnych wskazywaty na aktywnga
wiremie (RNAemie) wobec czego bydto z dodatnimi wynikami badan
wirusologicznych poddano ubojowi. Zwierzeta z pozytywnymi wynikami badan
na obecno$¢ materiatu genetycznego BTV-8 zostaty przemieszczone z Francji
do Wielkiej Brytanii oraz Irlandii jesienig oraz wczesng zimg 2018 roku. Decyzjg
stuzb weterynaryjnych zwierzeta, u ktérych wykryto materiat genetyczny BTV
poddano natychmiastowemu ubojowi

(https://www.farminguk.com/News/Bluetongue-virus-detected-in-two-

French-cattle-in-Yorkshire 50900.html).

Przy  zastosowaniu modeli matematycznych do  celéw
epidemiologicznych wykazano, iz BTV moze by¢ wyjgtkowo przenoszony
mechanicznie przez kleszcze czy komary poprzez zanieczyszczenie rany.
W jednostkowych przypadkach wykazano, iz BTV moze by¢ przenoszony
Z przezuwacza na przezuwacza bez udziatu wektora przez bezposredni kontakt
pomiedzy zwierzetami, przez tozysko, doustnie, np. wraz z siarg, lub poprzez
nasienie. Transmisja wirusa przez tozysko byfa stwierdzana przy zakazeniu
BTV-1, BTV-8 oraz BTV-4. Uzycie mrozonego nasienia, do sztucznej inseminacjji,
w ktérym wykryto wirusa BT, stanowi jedng z hipotez ponownej introdukgc;ji
BTV-8 we Francji w 2015 roku. Bezposrednig horyzontalng transmisjg wirusa,
powodujgcg trwate zakazenie gospodarza, charakteryzujg sie przede
wszystkim ,atypowe serotypy BTV”, w tym stosunkowo niedawno wykryte
BTV-25, BTV-26 oraz BTV-27. Okreslenie "atypowe" BTV zwigzane jest miedzy
innymi z tym, ze serotypy te posiadajg odmienng charakterystyke od
pierwotnie izolowanych serotypdw BTV. Dla przyktadu BTV-25 nie namnaza sie
w hodowli komdrek ssakow lub owadzich i moze utrzymywac sie znacznie
dtuzej (do 25 miesiecy) u zakazonych kéz w poréwnaniu do innych serotypdéw

BTV (wiremia do 222 dni od zakazenia). Z kolei serotyp BTV-26 nie namnaza sie
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w eksperymentalnie zakazonych Culicoides (C. sonorensis) oraz w komdrkach
owadzich, namnaza sie natomiast w komadrkach ssaczych. W odniesieniu do
transmisji wirusa w przypadku braku wektora Culicoides BTV-26 przenoszony

jest pomiedzy kozami.
Objawy kliniczne oraz rozpoznanie BT

Choroba niebieskiego jezyka przebiegajgca z objawami klinicznymi
dotyczy gtdownie owiec, podczas gdy u bydta najczesciej jest brak objawdw
zakazenia. U zakazonych BTV owiec, choroba moze przybiera¢ posta¢ od
tagodnej do nadostrej lub przebiega¢ bezobjawowo. Pierwszymi oznakami
zakazenie jest wzrost cieptoty ciata, w skrajnych przypadkach przekraczajgcy
nawet 42°C. W wyniku toczgcego sie procesu zapalnego i uszkodzenia naczyn
krwionos$nych skoéra pyska staje sie przekrwiona, rozwija sie obrzek warg,
powiek, uszu oraz przestrzeni miedzyzuchwowej. Na pysku i sluzéwce jamy
ustnej pojawiajg sie wybroczyny, a w nozdrzach i jamie ustnej wystepujg
ptytkie nadzerki. Na koniuszku jezyka widoczne sg punkcikowate wybroczyny
i przekrwienia, ktére przechodzg w znaczny obrzek i opuchlizne, co powoduje,
iz jezyk staje sie siny i wystaje poza jame ustng. Stad nazwa choroby — choroba
niebieskiego jezyka. Przekrwienie moze objgé reszte ciata, zwtaszcza okolice
pachwin i krocza, doprowadzajgc do zmian skérnych oraz nieprawidtowego
wzrostu wetny jak réwniez moze dotyczy¢ koronki racic w szczegdlnosci
konczyn miednicznych wobec czego zwierzeta z powodu znacznego bélu
niechetnie sie poruszajg (kulawizna) i przyjmujg postawe ulgowg z tukowato
wygietym grzbietem. U chorych owiec obserwuje sie wychudzenie i ostabienie,
co jest konsekwencjg trudnosci w pobieraniu pokarmu wskutek owrzodzen
w jamie gebowe] oraz zwyrodnienia miesni. Okres powrotu do zdrowia

uzalezniony jest przede wszystkim od intensywnosci zmian chorobowych.
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Zmiany w jamie gebowej, na pysku i nozdrzach gojg sie stosunkowo szybko
i zanikaja zwykle po 5 dniach. Nadzerki mogg pozostawi¢ drobne blizny.
Najwolniej zdrowiejg zwierzeta ze zmianami degeneracyjnymi w miesniach.
Niekiedy choroba moze przebiega¢ w formie nadostrej. Wéwczas okoto
7-9 dnia po zakazeniu notuje sie padniecia zwierzat. Wskaznik $Smiertelnosci
wynosi srednio 2-30% ale w sprzyjajgcych warunkach moze siega¢ nawet 70%.
W obrazie sekcyjnym obserwuje sie zapalenie, obrzek, wybroczyny,
owrzodzenia bton $luzowych przewodu pokarmowego i uktadu oddechowego
(jamy gebowej, przetyka, zotadka, jelit, Sluzowki drég oddechowych), zapalenie
koronki i tworzywa racic, przerost weztéw chtonnych i rozrost sledziony oraz
ciezkie zmiany zapalne ptuc.
U bydta z reguty choroba przebiega bezobjawowo, a jesli wystgpig, ograniczajg
sie z reguty do gorgczki, zaczerwienienia i obrzeku btony sluzowej jamy
gebowej, powstawanie owrzodzen w okolicy przyzebia co prowadzi do
pojawienia sie slinotoku. Podobnie jak u owiec moze pojawic sie zapalenie
koronki i tworzywa racic, ktére jest przyczyng bolesnosci manifestujgcej sie

kulawizna.
Diagnostyka

Diagnoza choroby niebieskiego jezyka oparta jedynie na objawach
klinicznych nie jest pewna biorgc pod uwage, iz u bydta choroba zazwyczaj
przebiega bezobjawowo, a tzw. ,niebieski jezyk” (bluetongue) jest objawem
wystepujgcym niezwykle rzadko. Jednakze typowe objawy kliniczne
obejmujgce obrzek, wybroczyny, kulawizny wystepujgce u przezuwaczy
nasuwajg podejrzenie BT i powinny byé potwierdzone badaniami

serologicznymi badz wirusologicznymi.
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W badaniach serologicznych wykrywana jest obecnos¢ specyficznych
przeciwciat dla BTV, ktore Swiadczg o przebytej przez zwierze chorobie. Dane
literaturowe podajg, iz przeciwciata wykrywane sg okoto 7-10 dni od zakazenia
i utrzymuja sie nawet do kilku miesiecy. Zastosowanie testu seroneutralizacji
wirusa pozwala dodatkowo na okreslenie serotypu wirusa BT wywotujgcego
zakazenie.

Testami moggcymi wykry¢ aktywng wiremie oraz siewstwo wirusa sg
techniki molekularne, w tym RT-PCR oraz real-time RT-PCR, w ktorych
wykrywana jest obecnos¢ materiatu genetycznego (RNA) wirusa BT. Materiat
genetyczny BTV moze utrzymywacd sie w organizmie zakazonego zwierzecia
nawet do kilkuset dni, podczas gdy okres wiremii oraz siewstwa BTV wynosi
zwykle 60 dni od zakazenia. Testy molekularne oprécz potwierdzenia zakazenia
dostarczajg rowniez dodatkowo informacji dotyczgcej molekularnego typu

wirusa BT, ktéry wywotat chorobe u zwierzecia.

Przepisy prawne dotyczace zwalczania, kontroli oraz monitorowania zwierzat

gatunkdéw wrazliwych na zakazenie BTV

Choroba niebieskiego jezyka nalezy do chordb powodujgcych powazne
straty finansowe w produkcji zwierzecej na catym swiecie i z tego powodu
podlega obowiazkowi zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(WOAH). Straty finansowe powodowane przez BT mozna podzieli¢ na straty
bezposrednie zwigzane z wystepowaniem choroby, w tym ze zwiekszong
zachorowalnoscig i $miertelnoscig zwierzat, spadkiem produkcji mleka,
zaburzeniami w rozrodzie i poronieniami u zwierzat oraz straty posrednie
wynikajgce z utraty przychodow gtdwnie z  tytutu  ograniczen

W przemieszczaniu zwierzat w obrebie stref zamknietych obejmujgcych obszar
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150 km wokdt ogniska choroby jak réwniez naktady finansowe przeznaczone
na nadzor nad chorobg oraz szczepienia.

Obecnie gtéwnymi aktami prawnymi regulujgcymi zasady dotyczace
nadzoru, programoéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od
choroby jest Rozporzgdzenie Delegowane Komisji (UE) 2020/689 z 17 grudnia
2019 r. uwzgledniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenosnych choréb zwierzat oraz
Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju wsi z dnia 12 pazdziernika
2012 r. w sprawie zwalczania choroby niebieskiego jezyka. Oba akty prawne
zawierajg zasady postepowania w przypadku wykrycia ognisk choroby. Opisany
jest w nich tok postepowania urzedowych lekarzy weterynarii w zakresie
wprowadzania stref obszaru zagrozonego wystgpieniem Iub obszaru
wystepowania choroby, przemieszczania zwierzat gatunkéw wrazliwych
w obrebie tych stref oraz poza nie, inwentaryzacji zwierzat znajdujacych sie
w strefie, sporzadzania wykazu prawdopodobnych siedlisk wektora, utylizacji
zwierzat padtych, przeprowadzania badan epizootycznych w ramach nadzoru
nad zakazeniem BTV, likwidacji wektoréw owadzich i ewentualnych szczepien.
Nalezy nadmieni¢, iz krajowe przepisy wykonawcze oparte s3
o ustawodawstwo Komisji Europejskiej, ktéore podlega nowelizacjom.
Rozporzadzenie (UE) 2020/689 z dniem 21 kwietnia 2021 r. uchylito
Rozporzadzenie Wykonawczego KE 1266/2007 z 26 pazdziernika 2007 r.
w sprawie przepisow wykonawczych w odniesieniu do kontroli, monitorowania
oraz warunkow przemieszczania zwierzat gatunkéw wrazliwych na zakazenie
BTV w szczegdlnosci z terendw objetych restrykcjami w przemieszczaniu
gatunkéw wrazliwych ze wzgledu na wystepowanie lub zagrozenie

wystepowaniem choroby niebieskiego jezyka.
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa niezwtocznie po otrzymaniu
zawiadomienia o podejrzeniu choroby w gospodarstwie w oparciu
o wystgpienie objawow klinicznych lub zmian pos$miertnych u dzikich lub
domowych przezuwaczy oraz analizie epizootycznej wskazujacych na
mozliwos¢ wystgpienia choroby, powiatowy lekarz weterynarii podejmuje
czynnosci majace na celu wykrycie obecnosci wirusa u zwierzat badz
wykluczenie choroby. W tym celu przeprowadza dochodzenie epizootyczne,
badanie kliniczne, ogledziny albo sekcje zwtok zwierzat z gatunkéw wrazliwych
na zakazenie BTV oraz pobiera probki od zwierzat podejrzanych o zakazenie
chorobg w celu jej potwierdzenia/wykluczenia przez urzedowe laboratorium,
a nastepnie Krajowe Laboratorium Referencyjne ds. choroby niebieskiego
jezyka w PIWet-PIB w Putawach. Powiatowy lekarz weterynarii obejmuje
nadzor nad gospodarstwem, w ramach ktérego przeprowadza inwentaryzacje
zwierzat z podziatem na gatunki, okresla liczbe zwierzat padtych, zwierzat
podejrzanych o chorobe lub zakazenie, sporzadza spis miejsc, w ktorych
istniejg sprzyjajgce warunki do namnazania i przetrwania wektora BTV,
w miare mozliwosci nakazuje umieszczenie zwierzgt z gatunkéw wrazliwych
w odosobnionych  pomieszczeniach, zakazuje wyprowadzania lub
wprowadzania do gospodarstwa zwierzat z gatunkdw wrazliwych na zakazenie
BTV, nakazuje postepowanie ze zwtokami zwierzecymi zgodnie z przepisami
Unii  Europejskiej dotyczacymi niszczenia i przetwarzania ubocznych
produktéw  zwierzecych  okreSlone w  rozporzadzeniu  Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. oraz
nakazuje podjecie czynnosci stuzgcych zwalczaniu wektorow
w pomieszczeniach lub miejscach, w ktérych sg przetrzymywane zwierzeta,

oraz wokot nich.
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Jezeli choroba niebieskiego jezyka zostanie potwierdzona urzedowo,
powiatowy lekarz weterynarii wyznacza gospodarstwo jako ognisko choroby
oraz nakazuje i nadzoruje ubdj zwierzat z gatunkdéw wrazliwych w zakresie
uznanym za konieczny dla przeciwdziatania dalszemu szerzeniu sie choroby,
nakazuje postepowanie ze zwitokami zwierzecymi zgodnie z przepisami
rozporzadzenia nr 1069/2009 oraz przeprowadza dochodzenie epizootyczne.
Po wyznaczeniu ogniska choroby powiatowy lekarz weterynarii we wspotpracy
z organami Inspekcji Weterynaryjnej w promieniu 150 km wokot ogniska
choroby wyznacza strefe zamknietg z ograniczeniami w przemieszczaniu
gatunkow wrazliwych na zakazenie BTV, utworzong ze stref ochrony (100 km
wokot ogniska choroby) oraz strefy nadzoru o szerokosci 50 km na zewnatrz
strefy ochrony. Powiatowy lekarz weterynarii moze przeprowadzic¢ szczepienia
przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka po uprzednio dokonanej
szczegdtowej ocenie ryzyka oraz poinformowaniu Komisji Europejskiej
0 zamiarze przeprowadzenia szczepien.

W celu wtasciwego oraz skutecznego nadzoru nad BT obowigzujgce
przepisy prawne nakazujg m.in. prowadzenie monitoringu serologicznego lub
wirusologicznego BT polegajgcego na badaniu zwierzat wskaZznikowych na
obecnos¢ przeciwciat dla BTV lub RNA wirusa. Przeprowadzone obserwacje
oraz doniesienia epizootyczne wskazywaty na udziat w transmisji wirusa, obok
kuczmandw, przemieszczanie zwierzat gatunkow wrazliwych na zakazenie
BTV. Zatem w celu nadzoru nad chorobg KE zaleca wykonywanie badan
wirusologicznych i/lub serologicznych na obecno$¢ materiatu genetycznego
BTV i/lub specyficznych przeciwciat u wszystkich importowanych, w ramach
handlu  wewnatrzwspdlnotowego,  zwierzat  gatunkéw  wrazliwych
pochodzgcych ze stref zamknietych. Poniewaz utrzymywanie sie wirusa BT

w srodowisku zwigzane jest z obecnoscig kuczmandw Rozporzadzenie
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Delegowane Komisji (UE) 2020/689 nakazuje réwniez nadzor entomologiczny
Culicoides w celu okreslenia liczebnosci i sktadu gatunkowego kuczmandw oraz
ustalenia okreséw wolnych od ich aktywnosci. Prowadzenie monitoringu
entomologicznego dostarcza cennych danych pogladowych
wykorzystywanych przy wyznaczaniu tras oraz termindw transportu zwierzat
gatunkow wrazliwych na zakazenie BTV przewozonych w ramach handlu
wewnatrzwspolnotowego. Przeprowadzone dotychczas analizy aktywnosci
wektora wykazaty, ze okres od korica grudnia do pierwszej potowy marca na
kontynencie Europejskim, jest okresem wolnym od obecnosci i aktywnosci
Culicoides. Dlatego tez jest to najbezpieczniejszy termin transportu zwierzat

zaréwno ze stref zamknietych jak rowniez w obrebie tych stref.

Przemieszczania zwierzat gatunkdw wrazliwych na zakazenie BTV ze stref

zamknietych

Wyznaczenie strefy zamknietej ze wzgledu na wystepowanie lub
zagrozenie wystepowaniem BTV zgodnie z obowigzujgcymi aktami prawnymi
niesie ograniczenia w przemieszczaniu zwierzat gatunkdéw wrazliwych na
zakazenie BTV. Zwierzeta importowane ze stref zamknietych lub krajow,
ktorych tranzyt przebiega przez obszar stref zamknietych stanowig ryzyko
zawleczenia choroby na tereny wolne od BT. Zatem transportowane zwierzeta
powinny posiada¢ Swiadectwo zdrowia informujgce o  statusie
immunologicznym zwierzagt w szczegodlnosci date szczepienia zwierzat.
W przypadku transportu zwierzat nieszczepionych, zwierzeta powinny byc
odpowiednio zabezpieczone przed atakiem kuczmandw poprzez stosowanie
repelentéow lub innych srodkéw odstraszajgcych owady. Postd] zwierzat
podczas tranzytu, na terenach gdzie wystepuje BTV, w szczegdlnosci w okresie

petnej aktywnosci wektora, moze sprzyja¢ zakazeniu zwierzat wirusem
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choroby niebieskiego jezyka przez zainfekowane BTV osobniki Culicoides
wystepujgce na terenie postoju. Zakazone BTV osobniki Culicoides moga
ponadto przemiescic sie z bydtem podczas transportu na tereny wolne od BT.
Zatem nadzér nad transportowanym bydtem obejmujacy zaréwno
zabezpieczenie zwierzat poprzez szczepienia, jak rowniez ochrone samego
transportu zwierzat przed potencjalnym kontaktem z wektorem powinien byc¢
pod $cista kontrola.

Szczegétowe  warunki, ktére powinny by¢ spetnione przy
przemieszczaniu zwierzgt ze stref zamknietych okresla rozdziat 2, sekcja 1
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2020/689. Uwzglednia on m.in.
szczepienie zwierzat gatunkow wrazliwych szczepionkg zawierajgcg serotyp
BTV wystepujgcy endemicznie na danym terenie, z ktérego pochodzg
importowane zwierzeta, a jednoczesnie zachowany jest terminy szczepienia
tak aby byt wystarczajgcy okres na wytworzenie przeciwciat oraz skuteczne
uodpornienie zwierzagt przed importem. Innymi warunkiem, ktore umozliwia
przemieszczanie sie zwierzat gatunkdw wrazliwych na zakazenie BTV, ze stref
zamknietych, jest zabezpieczenie zwierzat przed atakiem wektorow BTV,
odpowiednio przed transportem oraz podczas ich przemieszczania, oraz
wykonanie badan laboratoryjnych.

Polska, jest krajem wolnym od choroby niebieskiego jezyka, pomimo iz
na potudniu i zachodzie Europy od kilku lat wirus wystepuje endemicznie.
W latach 2007-2010, kiedy wystgpita epizootia BTV-8 w Pdtnocno-Zachodniej
Europie i stosowano masowe szczepienia w celu wyeliminowania choroby,
w Polsce zgodnie z politykg Gtoéwnego Lekarza Weterynarii byt zakaz szczepien,
a zwierzeta wprowadzane do kraju eliminowane byty z hodowli jesli
ktorykolwiek z testéw, wirusologiczny czy serologiczny wypadty pozytywnie.

Jednoczeénie wprowadzono program monitoringu BT w stosunku do bydta
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rodzimego, ktéry prowadzony jest do chwili obecnej. Scisty nadzér nad BT
zwierzat zaréwno rodzimych jak rowniez importowanych w szczegélnosci
z terenow stref zamknietych jest istotny nie tylko w przypadku monitorowania
choroby ale réowniez przy podtrzymaniu statusu kraju wolnego od choroby

niebieskiego jezyka.
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BRUCELOZA — CZY NADAL JEST GROZNA?

Bernard Wasinski
Zaktad Mikrobiologii

Wstep

Eliminacja wystepowania wybranych choréb zakaznych w okreslonych
rejonach globu nie oznacza, ze ich mieszkancy mogg czué sie catkowicie
bezpieczni i zapomnie¢ o mozliwosci ponownego pojawienia tych choréb.
Dotyczy to miedzy innymi jednej z najbardziej znanych chordb odzwierzecych
— brucelozy.

Jest to zakazna i zarazliwa choroba wywotywana przez drobnoustroje
z rodzaju Brucella. Pierwsze doktadniejsze opisy brucelozy ludzi pochodzg
z konca XIX w., a wywotujgce jg drobnoustroje odkryto i opisano na przetomie
XIX i XX w.

W Europie bruceloza spotykana jest najczesciej w krajach basenu
Morza Srédziemnego (kraje batkariskie, potudniowa cze$¢ Wtoch, Hiszpania).
Poza Europg wystepuje ona czesto m.in. w krajach Bliskiego Wschodu,
w Afryce, w krajach Ameryki Srodkowej, w Meksyku i krajach Ameryki
Potudniowej. Na obszarach o klimacie chtodniejszym, jak centralna i pétnocna
czes¢ Europy czy na kontynencie pdtnocnoamerykanskim: USA i Kanada,

przypadki brucelozy odnotowywane sg znacznie rzadziej.
Charakterystyka bakterii

Znanych jest obecnie kilkadziesigt gatunkow drobnoustrojow z rodzaju
Brucella. Mogg one bytowa¢ w organizmach statocieplnych zwierzat
udomowionych i wielu gatunkow zyjgcych na wolnosci w tym réznych

gatunkéw gryzoni, dzikow, zajecy, lisow, wilkow, zubréw, kozic, szopow,
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kojotéw ale réwniez ssakdow morskich (fok, Iwéw morskich, delfindw,
morswinow, wielorybow) i innych.

Nie wszystkie gatunki pateczek z rodzaju Brucella stanowig zagrozenie
dla zdrowia ludzi czy poszczegdlnych gatunkow zwierzat. Wiekszos$¢ gatunkdw
tego zarazka zwigzana jest z jednym lub najwyzej kilkkoma gatunkami zywicieli.

Do najgrozniejszych, ze wzgledu na chorobotwdrczos¢ dla cztowieka,
gatunkow tych drobnoustrojow zalicza sie Brucella abortus bytujacy
najczesciej u bydta i powodujacy jego zachorowania, B. melitensis wystepujgcy
u kéz i owiec, B. suis wystepujgcy u Swin i B. canis — spotykany najczesciej
u pséw i dla nich patogenny. Przyktadem gatunku uwazanego za
niechorobotwodrczy dla ludzi jest B. ovis bytujgca u owiec i wywotujaca

zapalenie jader trykow.
Zwalczanie

Zwalczanie brucelozy zwierzat w Europie regulowane jest przez
prawodawstwo Unii Europejskiej (Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. ,,Prawo o zdrowiu zwierzat” wraz
z odpowiednimi rozporzadzeniami delegowanymi i wykonawczymi) oraz
prawodawstwo na poziomie krajowym. Przepisy te regulujg wymagania
dotyczgce zwalczania zakazen wywotywanych przez B. abortus, B. melitensis
i B. suis. W Polsce Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. ,O ochronie zdrowia zwierzat
i zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat” zawiera wykaz choréb zakaznych
zwierzat podlegajgcych obowigzkowi zwalczania, w ktérym wymieniona jest
bruceloza bydta, owiec, kdz i Swin. Konsekwencjg tego jest Scisle okreslony tryb
postepowania dotyczagcy  wykonywania monitoringowych badan
serologicznych bydta, owiec, kéz i swin w kierunku brucelozy, a w przypadku

stwierdzenia w tych badaniach wynikéw dodatnich i ich potwierdzenia przez
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Krajowe Laboratorium Referencyjne, koniecznos¢ likwidacji podejrzanych
o zakazenie zwierzat i ich badania bakteriologicznego, ktére majg ostatecznie

potwierdzi¢ lub wykluczy¢ zakazenie danego zwierzecia.
Zrédfa i drogi zakazenia

Zrédtem zakazen pateczkami z rodzaju Brucella sa zainfekowane
zwierzeta. Ze wzgledu na nosicielstwo, miedzy innymi w macicy i drogach
rodnych samic, mozliwe jest zakazenie rozwijajgcych sie ptodéw w czasie cigzy.
Ptody mogg réwniez zosta¢ zakazone w trakcie porodu przy przejsciu przez
zakazone drogi rodne lub przez kontakt z resztkami zakazonego tozyska
i innymi wydalinami poporodowymi (wody ptodowe, $luz, ropa). Noworodki
mogg takze zostac¢ zakazone przez matki za posrednictwem mleka.

Omoéwione powyzej mozliwosci zakazenia stanowig tzw. droge
pionowg czyli droge przenoszenia zakazen od zwierzat rodzicielskich na
potomstwo. Mogg w niej rowniez posrednio uczestniczy¢ zakazone samce,
ktore przez zainfekowane nasienie powodujg przeniesienie zarazkéw do
organizmu zdrowych wczesniej samic i dalej na potomstwo.

Z kolei przez szerzenie zakazen na tzw. drodze poziomej nalezy
rozumie¢ ich rozprzestrzenianie miedzy osobnikami danego stada czy
populacji. Przyktadem moze tu by¢ przeniesienie pateczek Brucella z nasieniem
od zakazonego samca na wiele niezakazonych samic. Podczas krycia mozliwy
jest tez transfer drobnoustrojow od zakazonej samicy na zdrowego samca.
Innymi mozliwos$ciami rozprzestrzeniania zakazen drobnoustrojami z rodzaju
Brucella na drodze poziomej jest bezposredni kontakt z zakazonymi
zwierzetami oraz z ich wydzielinami i wydalinami. Mozliwe jest tez zakazenie

na drodze aerogennej czyli za posrednictwem powietrza.
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Aspekt zoonotyczny

W tym miejscu nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na mozliwosé
przeniesienia zakazenia ze zwierzat na ludzi. Dotyczy to przede wszystkim oséb
zajmujgcych sie bezposrednio obstugg zwierzat, hodowcdw, zootechnikdw,
lekarzy weterynarii, 0sdb pracujgcych w zaktadach miesnych przy rozbiorze
tusz czy pracownikdw masarni. Narazeni na zakazenia mogg by¢ rowniez
mysliwi. Zakazenia od zwierzat zainfekowanych mogg by¢ przenoszone za
posrednictwem wydalin poporodowych, przez kontakt z zakazonymi
poronionymi ptodami czy noworodkami. Brucelle mogg by¢ wydalane z katem,
moczem, sling, mlekiem, nasieniem, $luzem, ropg. Za posrednictwem wydalin
moze dochodzi¢ do zakazenia Srodowiska: sciotki, wody, gleby.

Do zakazen ludzi i zwierzat pateczkami Brucella dochodzi przede
wszystkim przez uktad pokarmowy (np. spozycie zakazonego pozywienia,
kontakt jamy ustnej z dtormi zanieczyszczonymi drobnoustrojami,
w przypadku zwierzat np. zjedzenie resztek wydalonego, zakazonego tozyska,
zlizywanie znajdujacych sie na $cidtce czy pastwisku pozostatosci zakazonego
Sluzu, ropy, krwi itd.) lub uktad oddechowy. Omawiane drobnoustroje mogg
tez dostawac sie do atakowanego organizmu przez zraniong lub zmacerowang
(np. po dtugotrwatym moczeniu) skére czy przez spojowki. W przypadku
zwierzat, jeszcze jedng istotng drogg wejscia tych zarazkéw do organizmu sg
drogi moczowo-ptciowe (podczas krycia czy inseminacji). Po przedostaniu sie
przez btony Sluzowe jamy ustnej, nosa czy gardta, btony surowicze (np.
spojowek), $luzoéwki drég moczoptciowych lub uszkodzong skére pateczki
Brucella sg fagocytowane (pochtaniane) przez makrofagi i monocyty. Pateczki
Brucella nie sg w ich wnetrzu niszczone, jak to sie dzieje w przypadku innych

drobnoustrojow lecz przenoszone sg przez te komaérki do weztéw chtonnych
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gdzie pozostajg przez okres od tygodnia do miesigca. W tym czasie zakazenie
pozostaje utajone i zaatakowany organizm nie wykazuje objawdw
chorobowych.

Po okresie utajenia pateczki Brucella przenikajg do naczyn
krwionosnych i z krwig rozprzestrzeniajg sie po catym organizmie. Docierajg
one do rdznych narzaddéw, w ktérych znajdujg warunki do przetrwania
i namnazania. Mogg one lokowac sie np. w innych weztach chtonnych,
w watrobie, $ledzionie, macicy, gruczotach mlecznych, jadrach, najadrzach,
kaletkach maziowych, stawach, szpiku kostnym, mogg tez dostac sie do mdzgu
czy gatek ocznych i in. Wraz z nasilajagcg sie obecnoscig pateczek Brucella
w uktadzie krwiono$nym zakazony organizm zaczyna wykazywaé objawy
chorobowe. U ludzi w tej fazie choroby zwykle nie wskazujg one konkretnie na
bruceloze. Moze wtedy pojawiac sie ogdlnie zte samopoczucie, ostabienie,
zmeczenie, bole gtowy, miesni, stawdw, dreszcze, podwyzszenie temperatury.
Gorgczka moze miec charakter falujgcy tzn. w ciggu dnia moze by¢ wysoka, po
potudniu spada¢ do normy a w nocy nawet ponizej normy. Mogg tez
wystepowac silne (zlewne) poty. Epizody te powtarzajg sie w kolejnych dniach.

U ludzi, po zasiedleniu przez pateczki z rodzaju Brucella wybranych
narzgdow czy tkanek, objawy chorobowe bedg zwigzane z odpowiadajgcymi
im zaburzeniami funkcji. Gorgczka moze mie¢ charakter okresowy i pojawiac
sie w odstepach okoto 2-tygodniowych, co zwigzane jest z okresami wysiewu
zarazkdw z zasiedlanych narzadow do krwioobiegu. Wsréd spotykanych
objawdw odnotowuje sie nierzadko powiekszenie weztdéw chtonnych, watroby,
Sledziony, stany zapalne stawow, szpiku. Obserwowane tez bywajg przypadki
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, wsierdzia, jader i/lub najadrzy, nerek
czy jelit. Skutkiem zakazen wywotywanych przez drobnoustroje z rodzaju

Brucella mogg by¢ tez poronienia. Powodowane przez pateczki Brucella zmiany
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w narzadach wewnetrznych i kos¢cu mogg mie¢ charakter nieodwracalny

i prowadzi¢ do inwalidztwa.
Przezywalnosé

Pateczki Brucella wykazujg znaczng odpornos¢ na zrdznicowane
warunki srodowiska i sg w stanie przetrwa¢ w nim i utrzymac wifasciwosci
zakazne niekiedy przez wiele miesiecy. Stwierdzono miedzy innymi, ze w glebie
(zaleznie od pory roku i rodzaju gleby) mogg one przetrwac od 12 do okoto
120 dni. W wodzie wodociggowej wykazywaty zywotnos$¢ do 30 dni,
w tkankach poronionych ptodéw do 75 dni, w wydzielinach drég rodnych do
200 dni a w gnojowicy nawet przez dwa i pot roku. W produktach spozywczych
ich zZywotnos¢ réwniez moze by¢ dtugotrwata i osigga np. w mleku 7 miesiecy,
w masle 4 miesigce a w solonym miesie do 40 dni. Pateczki Brucella wykazuja
takze pewng odpornos¢ na dziatanie takich czynnikdw jak promieniowanie
ultrafioletowe. W nastonecznionych miejscach mogg zachowac¢ zywotnos¢ do
3 tygodni. Mogg tez przetrwa¢ stosunkowo dtugie oddziatywanie
podwyzszonej temperatury. Gdy osiggnie ona 60°C brucelle ging dopiero po
30 minutach a w temp. 85°C po okoto 5 minutach. Wspomniane cechy
pateczek z rodzaju Brucella sprawiajg, ze stanowi¢ one mogg zagrozenie dla
cztowieka jako jeden z drobnoustrojow przenoszonych za posrednictwem
zywnosci pochodzenia zwierzecego. Dotyczy to przede wszystkim produktéw

mleczarskich, zwtaszcza nie poddawanych obrdbce termicznej.
Objawy zakazenia u zwierzat

U zwierzat moze by¢ dostrzegalne obnizenie aktywnosci, zmniejszenie
zainteresowania otoczeniem, ostabienie. Jednak czesto w tej fazie objawy

moga nie by¢ widoczne lub pozostac niezauwazone przez osoby obstugujace.
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Dopiero wraz z przeniesieniem sie zarazkdéw do narzagddéw pojawiajg sie objawy
wskazujgce na toczgcy sie w nich proces chorobowy.

Objawem, ktory zawsze moze i powinien budzi¢ podejrzenie brucelozy
sg poronienia. Oczywiscie jest wiele innych przyczyn poronien (czesto nie
zwigzanych z jakimkolwiek zakazeniem) jednak w Polsce kazdy przypadek
poronienia bydta, owiec, kéz i swin powinien byc¢ zgtaszany lekarzowi
weterynarii w celu wyjasnienia jego przyczyny. Poronienia powodowane przez
pateczki z rodzaju Brucella mogg wystgpi¢ w kazdym okresie cigzy lecz
najczesciej majg miejsce w drugiej jej potowie. Podobne podejrzenia moze
stwarza¢ urodzenie martwych lub stabo zywotnych noworodkdéw, przypadki
zatrzymania tozyska albo zaobserwowanie na wydalonym tozysku nietypowych
kalafiorowatych narosli czy tez pojawianie sie wyciekéw z drég rodnych.
W takich przypadkach zawsze nalezy bra¢ pod uwage bruceloze jako jedng
z mozliwych przyczyn. U samcéw moze wystepowac zapalenie jader
objawiajagce sie znacznym ich powiekszeniem (niesymetrycznym lub
symetrycznym) i bolesnoscig. Z wywotywanymi przez pateczki z rodzaju
Brucella zakazeniami uktadu rozrodczego moze by¢ zwigzana réwniez dtugo
trwajgca nieptodnos¢. U samic mogg wystgpi¢ stany zapalne gruczotu
mlekowego lub zaburzenia w oddawaniu mleka.

Zakazenia stawow i kaletek maziowych manifestujg sie obrzekami tych okolic.
U duzych i matych przezuwaczy dotyczy to czesto stawow nadgarstkowych,
palcowych natomiast np. w przypadku zapalenia kaletek stawu ramiennego czy
topatki u koni mogg pojawiac sie w tych okolicach okragte obrzeki, ktore
nietrudno pomyli¢ np. z ropniami. Zmiany zapalne w stawach mogg skutkowac¢
wystepowaniem kulawizn, sztywnosci konczyn, niedowfaddw, nietolerancji

ruchu, niekiedy usztywnieniem grzbietu czy paralizem.
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Psy, ktore ulegajg zakazeniom wywotywanym przez chorobotwdrcze
dla nich B. canis a czasem przez B. suis wystepujgce u $win, dzikow, zajecy (oraz
w miesie tych zwierzat), mogg przekazywac te drobnoustroje miedzy innymi
cztowiekowi. Wspomniane tu dwa gatunki omawianych drobnoustrojéw
wywotujg u ludzi z reguty nieco tagodniejsze objawy niz B. melitensis czy
B. abortus ale zagrozen przez nie powodowanych absolutnie nie mozna
lekcewazy¢.

Objawy zakazenia pateczkami Brucella u pséw to przewaznie poronienia albo
rodzenie martwych czy stabo zywotnych szczeniat, zapalenia jader, zaburzenia
uktadu ruchu (kulawizny, ograniczona ruchomos¢ albo sztywnos¢ konczyn i/lub
grzbietu), obnizenie czujnosci, zmeczenie, sennos¢ czy nawet letarg, ktore
mogg by¢ konsekwencjg zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych. Rzadziej
spotka¢ mozna obrzek i skurcz powiek spowodowany np. zmianami zapalnymi

naczyniowki oka, zapalenie weztdéw chtonnych czy ropnie na skorze.
Diagnostyka i kierunki postepowania lekarskiego

Objawy chorobowe spotykane w przebiegu brucelozy w wielu
wypadkach mogg budzi¢ watpliwosci, stad lekarz w celu potwierdzenia lub
wykluczenia tej choroby bedzie positkowat sie metodami diagnostyki
laboratoryjnej. Zwykle pobierze on prébki krwi do badan serologicznych.
Badania te pozwalajg wykryé w surowicy krwi przeciwciata swoiste, ktore
wytwarza organizm zaatakowany przez pateczki z rodzaju Brucella w celu
inaktywacji i zniszczenia tych drobnoustrojow.

Badania prébek od zwierzat wykonywane sg w znajdujgcych sie
w miastach wojewddzkich Zaktadach Higieny Weterynaryjnej (ZHW). S3 to
panstwowe laboratoria dziatajgce przy Wojewddzkich Inspektoratach

Weterynarii.
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Badania probek od ludzi mogg by¢ wykonywane w Instytucie Medycyny Wsi
w Lublinie czy niektdrych Stacjach Sanitarno-Epidemiologicznych.

W przypadku stwierdzenia u zwierzecia z danego gospodarstwa wyniku
dodatniego (podejrzenie obecnosci przeciwciat swoistych dla Brucella —
podejrzenie brucelozy) w laboratorium ZHW, inspektorzy Inspekcji
Weterynaryjnej rozpoczynajg we wspomnianym gospodarstwie czynnosci
proceduralne zwigzane z okresowym zawieszeniem jego statusu urzedowo
wolnego od brucelozy (izolacja zwierzat podejrzanych o zakazenie, badania
pozostatych zwierzat ze stada, wstrzymanie odbioru mleka przez zaktady
mleczarskie itd.) oraz uniemozliwieniem ewentualnego rozprzestrzenienia
choroby. Natomiast podejrzane prébki surowicy przekazywane sg przez ZHW
do Krajowego Laboratorium Referencyjnego ds. Brucelozy znajdujgcego sie
w Panstwowym Instytucie Weterynaryjnym w Putawach w celu wykonania ich
badania potwierdzajgcego. Jezeli Krajowe Laboratorium Referencyjne
potwierdzi wynik dodatni, Inspekcja Weterynaryjna wdraza w gospodarstwie
podejrzanym o bruceloze dalsze czynnosci proceduralne. W przypadku stad
bydta bedzie to eutanazja zwierzecia, u ktérego stwierdzono wynik dodatni
a nastepnie pobranie probek narzadéw tego zwierzecia do badan
bakteriologicznych. Badania te wykonywane sg rowniez w Panstwowym
Instytucie Weterynaryjnym w Putawach i majg na celu ostateczne
potwierdzenie lub wykluczenie brucelozy u podejrzanego zwierzecia. Badanie
to trwa kilka tygodni. Jezeli wynik tego badania jest dodatni (tzn. zostang
wykryte drobnoustroje z rodzaju Brucella), wéwczas Inspekcja Weterynaryjna
wdrozy odpowiednie procedury majgce na celu uwolnienie danego
gospodarstwa od tej choroby. Jezeli natomiast badanie bakteriologiczne

wykaze wynik ujemny (tzn. obecnos¢ brucelli nie zostanie wykryta) wowczas
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wszelkie ograniczenia natozone na podejrzane gospodarstwo zostajg zniesione
oraz zostaje mu przywrocony status urzedowo wolnego od brucelozy.

W przypadku potwierdzenia dodatnich wynikéw badan serologicznych
u owiec, kdz czy swin Inspekcja Weterynaryjna podejmuje dziatania majgce na
celu potwierdzenie wystgpienia brucelozy w danym stadzie i okreslenie stopnia
w jakim jest ona rozprzestrzeniona. W zaleznosci od uzyskanych wynikow tego
postepowania wdrazane sg dalsze dziatania uwalniajgce od brucelozy albo
przywracany jest stadu ponownie status urzedowo wolnego od brucelozy.

Psy, u ktérych badanie laboratoryjne wykaze zakazenie wywotane przez
B. canis sg, zaleznie od decyzji witasciciela, albo usypiane albo izolowane
i intensywnie leczone antybiotykami. Terapia moze doprowadzi¢ do
wyleczenia jednak istnieje réwniez prawdopodobienstwo, ze nie bedzie ona do
konca skuteczna i pies pozostanie nosicielem pateczek Brucella. Stwarzac to
bedzie realne zagrozenie przeniesienia zakazenia na ludzi i koniecznos$¢ dalszej,

statej izolacji psa.
Leczenie

Ludzie chorujgcy na bruceloze poddawani sg intensywnej i dtugotrwatej
terapii antybiotykami. Niestety, nie zawsze jest ona w petni skuteczna i zdarza
sie, ze nie eliminuje nosicielstwa. Poza tym, jak wyzej wspomniano, skutki
zakazenn mogg miec¢ dla poszczegdlnych narzagddw charakter nieodwracalny
i chory moze sie zmagac z ich konsekwencjami przez cate zycie. Bruceloza bywa
tez chorobg smiertelng. W przypadku ostrej formy smiertelnos¢ moze siegaé
nawet 9%. Dotyczy to jednak przede wszystkim krajow ze stref o cieptym
klimacie, w ktorych bruceloza wystepuje znacznie czescie;.

Grozne, a niejednokrotnie rowniez ucigzliwe konsekwencje jakie moze

powodowa¢ bruceloza u ludzi uzasadniajg wszechstronnos$¢ dziatan
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zapobiegajacych jej wystepowaniu i rozprzestrzenianiu. Nalezg do nich
dziatania stuzby weterynaryjnej majgce na celu eliminacje zakazen
drobnoustrojami z rodzaju Brucella wsrdd zwierzat w celu uniemozliwienia
przenoszenia tych infekcji na ludzi.

Jednym z istotnych dziatan z tego zakresu sg prowadzone corocznie
serologiczne badania monitoringowe bydta, owiec, kdéz i $win majgce na celu
wykrycie ewentualnych zakazen wywotywanych przez B. abortus, B. melitensis
i B. suis. Zwierzeta wykazujgce potwierdzone wyniki dodatnie sg eliminowane.

Polskie prawodawstwo zakazuje leczenia udomowionych gatunkéw
zwierzat podejrzanych o zakazenia B. abortus, B. melitensis i B. suis. Nie stosuje
sie tez szczepien zapobiegajgcych tym zakazeniom. Eliminacja zwierzat
podejrzanych o zakazenie jest podstawowym elementem zwalczania
brucelozy. Panstwo pokrywa koszty zwigzane z postepowaniem lekarsko-
weterynaryjnym oraz stratami poniesionymi przez hodowcow.

Skutecznos¢ takiego postepowania potwierdza nadanie Polsce w 1980
roku (a zgodnie z regutami UE w 2009 r.) statusu kraju oficjalnie wolnego od
zakazen wywotywanych przez B. abortus, a w roku 2006 statusu kraju oficjalnie
wolnego od zakazen wywotywanych przez B. melitensis. Prowadzone przez
ostatnie dziesieciolecia intensywne badania monitoringowe nie wykazaty
u zwierzat przypadkéw zakazen wywotywanych przez B. abortus ani
B. melitensis.

Nowe przypadki brucelozy ludzi w Polsce odnotowywane sg
sporadycznie i dotyczg w praktyce osob, ktére ulegty zakazeniu za granica.
Przewaznie sg to turysci powracajgcy z europejskich, bliskowschodnich lub
potnocnoafrykanskich padstw rejonu Morza Srédziemnego. Dane na temat
przypadkéw tych zachorowan zbiera i publikuje corocznie Narodowy Instytut

Zdrowia Publicznego.
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Podstawowe aspekty zapobiegania

Skuteczna dotychczas ochrona przed wystepowaniem w Polsce
brucelozy moze dawaé pewnego rodzaju poczucie bezpieczenstwa w tym
zakresie. Nie nalezy jednak zapominaé, ze chocby przy intensywnym ostatnio
miedzynarodowym obrocie zwierzetami i srodkami spozywczymi wzrasta
ryzyko rozprzestrzeniania chordb zakaznych, w tym brucelozy. Trzeba réwniez
pamieta¢ o potencjalnych rezerwuarach drobnoustrojow z rodzaju Brucella
jakimi moga by¢ ssaki zyjgce na wolnosci (gryzonie, dziki, zajagce). Zachowanie
wysokich standardéw bioasekuracji, badania monitoringowe oraz najwyzsze

standardy higieniczne przy produkcji i obrocie Zzywnoscia mogag wiec
w znacznym stopniu chroni¢ nas przed ponownym pojawieniem sie
omawianych zakazen w populacjach zwierzat udomowionych oraz
przeniesieniem ich na ludzi. Ponadto rzetelna wiedza z zakresu epidemiologii
i pewnego rodzaju czujnos$¢ (zapobiegliwos¢) mogg stanowi¢ dodatkowy,

wazny element naszego zabezpieczenia przed bruceloza.
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SEKCJA PARAZYTOLOGICZNA
BABESZJOZA (PIROPLAZMOZA) KONI

Jacek Karamon, Tomasz Cencek
Zaktad Parazytologii i Choréb Inwazyjnych

Babeszjoza koni (piroplazmoza koni, equine piroplasmosis) jest chorobg
pasozytniczg przenoszong przez kleszcze, na ktérg zapadajg zwierzeta koniowate
(konie, osty, muty, zebry). Choroba ta wywotywana jest przez dwa gatunki
pierwotniakdéw: Babesia caballi i Theileria equi (opisywana wczesniej takze jako

Babesia equi lub Nuttalia equi).
Wystepowanie

Pierwotniaki odpowiedzialne za piroplazmoze koni wystepujg gtéwnie
w potudniowej Europie, Azji, Afryce, Ameryce Potudniowej i Srodkowej oraz
niektérych czesciach potudniowych Standw Zjednoczonych Ameryki. Theileria equi
byta réwniez notowana w Australii. Uwaza sie, ze T. equi ma szerszy zasieg
wystepowania niz B. caballi. Sporadycznie piroplazmoze koni stwierdza sie takze
w innych rejonach Europy. Pojedyncze przypadki notowano takze w Polsce - pierwszy
przypadek piroplazmozy u konia potwierdzony zostat w Polsce badaniem PCR w 2008

r (wykazano, ze kon zarazony byt pierwotniakiem z gatunku T. equi).
Biologia i cykl rozwojowy

Babesia caballi: pierwotniaki stwierdzane w krwinkach czerwonych majg ksztatt
gruszkowaty o wymiarach 2,5-5 x 2 um, lub ameboidalny (1,5 x 3 um). Postacie

gruszkowate mogg wystepowac parami, potgczone wezszymi koricami.

Theileria equi (Babesia equi): pierwotniaki dtugosci ok. 2 um, stwierdzane
w erytrocytach, a takze w krwinkach biatych w postaci tworéw ameboidalnych,
rzadziej gruszkowatych. W erytrocycie mozna obserwowaé 4 pierwotniaki

w charakterystycznym uktadzie, tzw. ,krzyza maltanskiego”.
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Zywicielem ostatecznym tych pierwotniakdw moze by¢ co najmniej 21 gatunkéw
kleszczy — cztery z nich zdolne sg przenosi¢ T. equi, osiem — B. caballi, a 9 — obydwa
gatunki pierwotniakow. Gatunek B. caballi przenoszony jest gtéwnie przez kleszcze
z rodzajéw Dermacentor, Hyalomma, a T. equi — przez kleszcze z rodzajow
Ripicephalus i Hyaloma. W organizmie kleszcza ma miejsce faza ptciowa cyklu
rozwojowego tych pierwotniakdéw (gamogonia i sporogonia). Wystepujg istotne
réznice pomiedzy B. caballii T. equi dotyczgce namnazania sie pasozyta w organizmie
kleszcza, co z kolei ma wptyw na mozliwosci transmisji. Babesia caballi moze
namnazac sie w roznych narzgdach wewnetrznych kleszcza, w tym takze w jajnikach.
W ten sposéb pasozyt moze by¢ przenoszony na nastepne generacje kleszczy poprzez
zarazone jaja (przenoszenie transowarialne). Umozliwia to przetrwanie tych
pasozytdw w populacji kleszczy, bez koniecznosci kontaktu z zywicielem posrednim.
Zarazona populacja kleszczy przez dtugi okres moze stanowic¢ zrédto inwazji dla koni.
W przypadku pierwotniakdw T. equi w organizmie kleszcza nie wystepuje transmisja
transowarialna. Moze natomiast wystgpi¢ transmisja transstadialna, gdy zarazony
kleszcz przechodzi kolejne etapy rozwoju (larwa, nimfa i osobnik dojrzaty), ciaggle
pozostajgc zywicielem tych pierwotniakdw. Postacie rozwojowe tego gatunku
rozwijajg sie tylko w jednej generacji kleszczy, tzn., aby populacja pasozytéw
przetrwata, zarazony kleszcz musi mie¢ kontakt z zywicielem posrednim. W przypadku
obu gatunkéw pasozytow kontakt zarazonego kleszcza z zywicielem posrednim
(koniowate) i pobranie przez niego krwi jest momentem, w ktérym dochodzi do
stymulacji dojrzewania postaci rozwojowych tych pierwotniakdéw. Dlatego tez, aby
doszto do transmisji inwazji, kleszcz musi przebywad na swoim zywicielu az do czasu,
gdy pierwotniaki przeksztatcy sie w postacie inwazyjne — B. caballi i T. equi czesto sg
przenoszone do organizmu konia dopiero po kilku dniach od momentu kontaktu
kleszcza z krwig konia. Postacie inwazyjne (sporozoity) gromadzg sie w sliniankach
kleszczy i sg wprowadzone do organizmu i krwiobiegu Zywiciela posredniego
(koniowate) wraz ze $ling kleszczy. Sporozoity B. caballi atakujg krwinki czerwone.

Wewnatrz erytrocytéw przeksztatcajg sie w trofozoity, ktére powiekszajg swoje
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rozmiary i dzielg sie na dwa merozoity. Dojrzate merozoity mogg wnika¢ do
nastepnych erytrocytow i proces podziatu sie powtarza. W przypadku inwazji T. equi
wykazano, ze sporozoity najpierw atakujg limfocyty. W cytoplazmie powstate po
podziale merozoity atakujg nastepnie erytrocyty, gdzie dochodzi do dalszych
podziatdow. Uwolnione po podziale i rozpadzie erytrocytu potomne merozoity atakujg
nastepne krwinki czerwone. W przypadku inwazji B. caballi zarazone jest ok. 1%
krwinek, a w przypadku T. equi nawet ok. 20%. Pierwotniaki wywotujgce piroplazmoze
mogg by¢ takze przenoszone bezposrednio z jednego zywiciela posredniego na
drugiego (bez udziatu kleszczy) poprzez zanieczyszczone igty i strzykawki lub podczas
transfuzji krwi. Ponadto T. equi moze by¢ przenoszona transplacentalnie — z klaczy na
zrebie. Po zarazeniu zwierzeta mogg przez dtugi okres pozostawac nosicielami.
W przypadku B. caballimoze to trwac do 4 lat, potem dochodzi do eliminacji pasozyta.
W przypadku inwazji T. equi zaktada sie, ze pierwotniak pozostaje stale obecny
w organizmie zwierzecia. U nosicieli zwykle nie stwierdza sie pierwotniaka we krwi, do
wtérnej parazytemii moze dojs¢ w momencie spadku odpornosci lub po

wyczerpujgcym wysitku.

Limfoeyty konia \

sporogonia

piuoboaw

gamogonia

Erytrocyty konia

Rycina 1. Cykl rozwojowy Theileria equi i Babesia caballi.
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Przebieg inwazji

Bezposrednie negatywne oddziatywanie tych pierwotniakdw na organizm
konia (niszczenie krwinek czerwonych) odgrywa mniejszg role w rozwoju choroby niz
indukowane przez te pasozyty procesy immunologiczne. W wyniku odpowiedzi uktadu
odpornosciowego dochodzi m.in. do wzmozonej fagocytozy krwinek czerwonych
w celu wyeliminowania krwinek zawierajgcych pasozyty. Okazuje sie, ze aktywowane
makrofagi fagocytujg takze w znacznej liczbie erytrocyty niezarazone. Podczas inwazji
dochodzi takze do destabilizacji btony komadrkowej erytrocytéw. Ponadto aktywator
wytwarzany przez pierwotniaki wywotuje wzrost poziomu kinin, co zaburza krazenie
i powoduje uszkodzenia réznych narzgdow wewnetrznych, gtéwnie nerek. Uwalniana
w wyniku rozpadu krwinek hemoglobina jest wydalana z moczem (hemoglobinuria).
Zaburzone sg takze mechanizmy metabolizmu hemoglobiny, co prowadzi do zéttaczki.
Okres inkubacji choroby wynosi w przypadku T. equi od 12 do 19 dni, a przypadku
B. caballi 10-30 dni.

Objawy chorobowe

Sposrod dwdch czynnikéw etiologicznych wywotujgcych piroplazmoze T. equi
uwazana jest za bardziej patogenny. Piroplazmoza koni moze przebiega¢ w postaciach
nadostrej, ostrej, podostrej lub przewlektej. Posta¢ nadostra wystepuje bardzo rzadko
i charakteryzuje sie nagtym padnieciem zwierzecia (24-48 godzin po wystgpieniu
objawdéw chorobowych). Czesciej stwierdza sie postac ostrg. Charakteryzuje jg wysoka
gorgczka (40°C), brak apetytu, przyspieszony oddech i tetno, przekrwienie bton
$luzowych, suchy kat lub biegunka. Ponadto mogg pojawi¢ sie: niedokrwistosc,
hemoglobinuria, trombocytopenia, wybroczyny na spojéwkach, tzawienie, obrzeki
podskérne w okolicach gtowy i szmery sercowe. Mogg takze wystgpi¢ objawy
nerwowe w postaci braku koordynacji ruchéw i niedowtadéw bedgcych wynikiem
zatorow w naczyniach mézgowych. Inwazja moze zakonczy¢ sie $miercig zwierzecia
w ciggu kilku do kilkunastu dni. Postac¢ podostra przebiega w podobny sposéb, tylko

objawy sg mniej natezone. Chorujgce zwierzeta dodatkowo tracg na wadze, gorgczka
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moze by¢ nawracajgca, widoczne btony Sluzowe sg blade, bladozotte, czasami
z wybroczynami. Przewlekfa postac piroplazmozy charakteryzuje sie zwykle objawami
nieswoistymi, takimi jak: lekki spadek apetytu, niewielki spadek masy ciata, mata
tolerancja na wysitek. W badaniu per rectum wyczuwalne jest powiekszenie $ledziony.
Choroba moze trwaé wiele miesiecy. Niektdére zarazone ciezarne klacze mogg ronic.
Zrebieta zarazone poprzez tozysko rodza sie stabe, z szybko rozwijajaca sie
niedokrwistoscig, ale mogg tez nie wykazywac objawdw chorobowych i staé sie

bezobjawowymi nosicielami.
Rozpoznanie choroby

W rozpoznaniu nalezy uwzgledni¢ objawy kliniczne, a takze sytuacje
epizootyczng na danym terenie. Jednak, ze wzgledu na réznorodny i czesto nieswoisty
obraz Kkliniczny piroplazmozy, do potwierdzenia rozpoznania konieczne jest
przeprowadzenie badan laboratoryjnych zmierzajgcych badz do wykrycia przeciwciat
(anty-B. caballi, anty-T.equi) badz do wykrycia pasozyta lub jego DNA. Najstarszg
laboratoryjng metodg diagnostyczng jest badanie mikroskopowe rozmazéw krwi lub
odciskow z narzgddw barwionych metoda Giemsy i poszukiwanie charakterystycznych
pasozytow (merozoitdw) w erytrocytach. Jest to jednak metoda zawodna, szczegdlnie
przy niskim poziomie parazytemii wystepujgcym czesto przy przewlektym przebiegu
inwazji. W badaniach przegladowych oraz badaniach koni przeznaczonych na eksport
wykorzystywane sg testy serologiczne. Rozwdj globalnego transportu koni umozliwit
rozprzestrzenianie piroplazmozy z terendw tropikalnych i subtropikalnych na nowe
rejony, gdzie pasozyty te nie wystepujg endemicznie. W zwigzku z tym w wielu krajach
wprowadzono restrykcyjne przepisy majgce zapobiec wprowadzeniu na ich
terytorium koni zarazonych B. caballi lub T. equi, mogacych stanowic rezerwuar tych
pasozytow. Regulacje prawne dotyczg czesto obowigzkowego serologicznego badania
koni, majgcego na celu identyfikacje osobnikéw seropozytywnych, ktérych import
podlega restrykcjom. Opracowano wiele rodzajow metod serologicznych do
diagnostyki piroplazmozy koni. Podrecznik Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat

(Wolrd Organisation of Animal Health, WOAH, dawniej OIE) zaleca odczyn wigzania
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dopetniacza (OWD), odczyn immunofluorescencji oraz test ELISA. Obecnie, ze
wzgledu na dosc czeste wyniki fatszywie ujemne oraz reakcje nieswoiste uzyskiwane
w OWD, zalecane jest badanie koni testem IFAT lub ELISA (a szczegdlnie jego bardziej
specyficzng odmiang — kompetycyjnym ELISA, cELISA). Przydatnos¢ metod
serologicznych jest jednak ograniczona ze wzgledu na ich stosunkowo niskg czutosc¢
oraz mozliwos¢ wystgpienia reakcji krzyzowych. Dlatego w diagnostyce piroplazmozy
coraz szerzej ostatnio wprowadzane sg metody molekularne, ktére w zatozeniu
powinny charakteryzowac sie wyzszg czutoscig i specyficznoscig niz testy serologiczne
oraz umozliwia¢ rozpoznanie inwazji nawet przy bardzo niskim poziomie parazytemii.
W tym celu zaadaptowano technike PCR do wykrywania DNA B. caballi i T. equi,

a takze technike real-time PCR.
Zwalczanie (leczenie i zapobieganie)

Zapobieganie piroplazmozie koni polega na niewprowadzaniu zwierzat
chorych na tereny wolne od tej choroby (weryfikacja za pomocg testow
serologicznych). W miare mozliwosci nalezy zapobiega¢ kontaktowi konia
z kleszczami. W zwigzku z tym wskazane jest regularne oglagdanie powtok skérnych
zwierzat, a w razie stwierdzenia kleszcza szybkie usuniecie go ze skéry (do zarazenia
dochodzi czasem dopiero po kilku dniach od kontaktu kleszcza z koniem). W rejonach
endemicznych w celu ograniczenia populacji kleszczy stosowane sg takze akarycydy.
W przypadku potwierdzonej piroplazmozy mozna podjg¢ leczenie specjalnymi
preparatami pierwotniako-bojczymi. Leczenie moze by¢ skuteczne zwtaszcza
przeciwko B. caballi. Natomiast nie daje satysfakcjonujgcych wynikéw w eliminacji
pierwotniakdw T. equi - najczesciej nie prowadzi do zlikwidowania wszystkich tych
pasozytdw w organizmie zarazonego zwierzecia, ktére staje sie bezobjawowym
nosicielem tego pierwotniaka. Jako terapia wspomagajgca stosowane sg antybiotyki
o szerokim spektrum dziatania oraz wlewy dozylne ptynu wieloelektrolitowego,
a takze transfuzje krwi. Jak dotad nie opracowano skutecznej szczepionki przeciw

inwazji B. caballii T. equi.
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