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COMUNICACAO DA COMISSAO
Orientagdes para a utilizacio prudente de agentes antimicrobianos na medicina veterindria

(2015/C 299/04)
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INTRODUCAO

A utilizagio extensiva de agentes antimicrobianos na medicina humana e veterindria nos tltimos anos acelerou a emer-
géncia e a propagacdo de microrganismos resistentes. Esta situagdo foi agravada pela falta de investimento no desenvol-
vimento de novos antibidticos eficazes. A gravidade das consequéncias é evidente: estima-se que, anualmente, as infecdes
resistentes aos medicamentos resultem na morte de, pelo menos, 25 mil doentes e custem a UE 1,5 mil milhdes de
euros em despesas de satide e perdas de produtividade ().

(1) Relatério técnico conjunto CEPCD/EMEA. O desafio bacteriano: é tempo de reagir. Disponivel em http://www.ema.europa.eu/docsfen_GB/
document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf (em inglés).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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A resisténcia antimicrobiana (RAM) constitui, por conseguinte, uma prioridade para a Comissdo, que langou, em
novembro de 2011, um plano de acdo quinquenal destinado a fazer face aos riscos crescentes resultantes da RAM ().
O plano de acdo baseia-se numa abordagem holistica, em consondncia com a perspetiva «Uma sé satide». Envolve
a participacdo de todos os setores e abrange todos os aspetos da RAM. Os seus principais objetivos consistem em refor-
car a prevencdo e o controlo da RAM nos setores humano, veterindrio e alimentar, bem como garantir a disponibilidade
e prolongar a eficdcia dos agentes antimicrobianos. O plano de agdo abrange sete dreas e define doze medidas especifi-
cas a tomar nos dominios humano efou veterindrio.

O plano de acdo sublinha a importincia da cooperagdo internacional na luta contra a RAM, dada a natureza mundial
do problema. A UE estd a apoiar e a colaborar ativamente com organizagdes internacionais, como a Organiza¢do Mun-
dial de Satde, a Organizacdo Mundial da Satide Animal, a Organizacio para a Alimentacio e a Agricultura
e a Comissdo do Codex Alimentarius, a fim de assegurar a criacdo e a aplicacdo de medidas e estratégias globais destina-
das a restringir o desenvolvimento e a propagagio da RAM. O controlo da RAM ¢ uma questdo que tem de ser abor-
dada a nivel internacional, a fim de minimizar as suas consequéncias e evolugdo e deve ser compativel com os acordos
internacionais, como os da Organiza¢do Mundial do Comércio.

A utilizacdo adequada de agentes antimicrobianos na medicina humana e veterindria é um dos principais dominios de
intervengdo da UE pertinentes no combate a8 RAM. O presente documento destina-se a fornecer aos Estados-Membros
orientagdes praticas para a utilizagdo prudente () de agentes antimicrobianos na medicina veterindria, em conformidade
com a agdo n.° 3 do plano de agio.

As presentes orientacdes abordam principios de uma utilizacio prudente e estabelecem medidas a tomar em considera-
¢do pelos Estados-Membros no desenvolvimento e aplicagdo de estratégias nacionais de combate a RAM. A fim de tor-
nar estas orientagdes o mais praticas possivel, um documento de trabalho dos servicos da Comissdo em anexo (*) apre-
senta uma série de exemplos priticos de abordagens utilizadas em diferentes Estados-Membros para a aplicacdo de cada
um dos principios. Estes exemplos sio fornecidos para ilustrar as eventuais medidas que podem ser tomadas e nio
devem ser interpretados como uma tentativa de imposi¢do de uma abordagem especifica a nivel da UE.

As presentes orientagdes ndo prejudicam as disposi¢des contidas na legislagdo nacional ou da UE e ndo sio vinculativas
para os Estados-Membros ou outras partes. Integram a estratégia global da Comissdo sobre a RAM, conforme previsto
no plano de agdo anteriormente referido, e sdo complementadas por outras medidas, tais como a reavalia¢do das autori-
zacdes de introducdo no mercado de agentes antimicrobianos, o refor¢o e a harmonizacdo dos sistemas de vigilancia
e atividades de investigagdo.

Existem vdrias disposigdes relativas a utilizagdo de agentes antimicrobianos destinadas a combater o desenvolvimento da
RAM, que se encontram definidas na legislagdo comunitdria e que, por conseguinte, sio vinculativas em toda a UE.
Algumas dessas disposi¢des encontram-se atualmente em revisdo, por exemplo a legislagdo relativa a medicamentos
veterindrios e alimentos medicamentosos para animais, bem como outras propostas legislativas (). As presentes orienta-
¢Oes serdo alteradas caso surjam futuramente contradi¢des com a legislagdo da UE. A existéncia das presentes orienta-
¢des ndo impede a Comissdo de apresentar requisitos juridicamente vinculativos se estes forem considerados mais
adequados.

(') Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Plano de acdo contra a ameaga crescente da resisténcia antimicrobiana.
COM(2011) 748.

(*) Termos alternativos, como «adequaday, judiciosa» ou «responsdvel», podem ser utilizados por outras organizac¢des ou noutros documen-
tos. Em muitos casos, os termos sdo permutaveis.

() http:/[ec.europa.eu/food/food biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm (em inglés).

(*) Em 10 de setembro de 2014, a Comissdo aprovou as propostas de novos regulamentos relativos a medicamentos veterindrios
(http:/[ec.curopa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_enhtm - em inglés) e a alimentos medicamentosos para animais
(http:/[ec.europa.eu/food/food [animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm - em inglés). As propostas, que ddo execucdo a a¢do
n.° 2 do plano de acdo da UE, incluem disposigdes especificas sobre agentes antimicrobianos. A proposta relativa a medicamentos vete-
rindrios inclui disposigdes sobre os seguintes aspetos: defini¢do de resisténcia antimicrobiana, sistema de recolha de dados sobre a venda
e utilizagdo de agentes antimicrobianos, autorizagdo de introdugdo no mercado com base numa avaliagdo cientifica cuidadosa da relagdo
beneficio-risco, condi¢des especiais para a venda a retalho de agentes antimicrobianos por veterindrios, requisitos pds-autorizagio de
agentes antimicrobianos, prescri¢do para todos os agentes antimicrobianos, restrigdes claras sobre utilizagdo ndo contemplada no rétulo
(utilizagdo de um medicamento fora dos termos da autorizagdo de introdugdo no mercado), proibigdo de utilizagdo para a promogio do
crescimento, aplicacdo de regras mais rigorosas em matéria de publicidade, incentivos para o desenvolvimento de novos agentes antimi-
crobianos (protecdes alargadas da documentagio técnica), bem como um instrumento juridico para a preservagdo de agentes antimicro-
bianos para uso exclusivo em humanos. A proposta relativa aos alimentos medicamentosos para animais proibe a utilizagdo preventiva
de agentes antimicrobianos através deste tipo de alimentos. Ambas as propostas foram introduzidas no ambito do processo legislativo
ordindrio e jd se iniciaram os debates no Conselho e no Parlamento Europeu.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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As orientagdes devem ser utilizadas em conjugagdo com os documentos de orientacdo existentes facultados pelas autori-
dades nacionais ou organiza¢des de partes interessadas e com outras normas e diretrizes internacionais elaboradas pela
Organizacio Mundial da Satide Animal (!), a Organizacdo Mundial da Satide () e a Comissdo do Codex Alimentarius ().
E provdvel que as orientagdes nacionais sejam mais pormenorizadas e adaptadas as regulamentagdes nacionais, as cir-
cunstancias locais, ao estatuto sanitdrio, aos programas de controlo de doengas e aos sistemas e praticas agricolas ou
veterindrios.

1. AMBITO E OBJETIVO

As presentes orientagdes da Comissdo dizem respeito a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos em animais e,
em especial, de que forma essa utilizacdo prudente pode contribuir para limitar o desenvolvimento da RAM. Devem ser
aplicadas em paralelo com a Recomendagdo 2002/77/CE do Conselho, de 15 de novembro de 2001, relativa a utiliza-
¢do prudente de agentes antimicrobianos na medicina humana (¥), assegurando assim uma abordagem holistica a luta
contra a RAM. Refletem as iniciativas recomendadas nas Conclusdes do Conselho sobre o impacto da resisténcia aos agentes
antimicrobianos no setor da satide humana e no setor veterindrio — uma perspetiva «Uma s6 satider, aprovadas em
22 de junho de 2012, no Relatdrio sobre o desafio microbiano — a ameaga crescente da resisténcia antimicrobiana, aprovado
pelo Parlamento Europeu em 10 de dezembro de 2012, e na Resolugdo sobre cuidados de saiide mais seguros na Europa:
melhorar a seguranga dos pacientes e combater a resisténcia antimicrobiana, aprovada pelo Parlamento Europeu em
19 de maio de 2015.

Os agentes antimicrobianos foram definidos pelo Codex Alimentarius, nas suas diretrizes relativas a andlise dos riscos de
resisténcia antimicrobiana transmitida pelos alimentos (°) e no Cddigo Sanitdrio para os Animais Terrestres () publicado pela
Organizacdo Mundial da Satide Animal. Nas presentes orientacdes, o termo «agente antimicrobiano» foi utilizado de
forma genérica a fim de abranger antibi6ticos e agentes antibacterianos, mas exclui os medicamentos antivirais e antipa-
rasitdrios. Esta formulagdo é coerente com a utilizada pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,
o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas, a Agéncia Europeia de Medicamentos e o Comité Cientifico
dos Riscos para a Satde Emergentes e Recentemente Identificados no parecer conjunto sobre resisténcia antimicrobiana
(RAM), centrado nas infegdes zoondticas (’). A utilizagdo de substancias adicionais no sentido de limitar o crescimento de
microrganismos para outros fins que ndo a medicina veterindria, por exemplo para a fitossanidade ou como biocidas,
nomeadamente desinfetantes, foi excluida do ambito das presentes orientagdes.

Os residuos de agentes antimicrobianos em alimentos de origem animal e a conformidade com os limites maximos de
residuos e intervalos de seguranca estdo também excluidos do ambito das presentes orientagdes, uma vez que os requisi-
tos da legislacdo da UE neste dominio se destinam a garantir a seguranga dos alimentos (¥).

O objetivo das presentes orientagdes consiste em fornecer uma orientagio pratica aos Estados-Membros sobre o desen-
volvimento e a aplicacdo de estratégias com vista a promover a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos, especial-
mente antibidticos, na medicina veterindria, em conformidade com a acio n.° 3 do plano de acio da Comissdo. Estas
medidas podem igualmente contribuir e complementar o controlo da RAM na medicina humana.

As presentes orientagdes destinam-se aos Estados-Membros. Alguns capitulos ou medidas especificas destinam-se
a outras partes relevantes, nomeadamente a industria, agricultores, veterindrios, associacdes e 0 meio académico.

(") Capitulo 6.9 do Cédigo Sanitdrio para os Animais Terrestres da Organizacdo Mundial da Satide Animal (http://www.oie.int/index.php?
id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm - em inglés) e capitulo 6.3 do C6digo Sanitdrio dos Animais Aqudticos da Organizacdo Mun-
dial da Satde Animal (http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm - em inglés).

() http:/[www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf (em inglés).

(®) CAC|GL 77-2011 (http:/fwww.codexalimentarius.org/standards|list-of-standards/ - em inglés).

() JOL 34 de 5.2.2002, p. 13.

(’) «Agentes antimicrobianos: qualquer substancia de origem natural, semissintética ou sintética que em concentragdes in vivo destrdi ou

inibe o crescimento de microrganismos ao interagir com um alvo especifico.» Diretrizes relativas a andlise dos riscos de resisténcia antimicro-

biana transmitida pelos alimentos (CAC/GL 77-2011).

«Agente antimicrobiano: uma substancia natural, semissintética ou sintética que em concentragdes in vivo apresenta atividade antimicro-

biana (destréi ou inibe o crescimento de microrganismos). Excluem-se da presente definicdo os anti-helminticos e substancias classifica-

das como desinfetantes ou antisséticas.» Cédigo Sanitdrio para os Animais Terrestres.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique (em inglés).

(') Uma substéncia ativa de origem sintética ou natural que destrdi as bactérias, suprime o seu crescimento ou a sua capacidade de repro-
ducdo em animais ou humanos, excluindo medicamentos antivirais e antiparasitdrios http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/

1372.htm (em inglés).

(®) A fim de garantir a seguranca dos alimentos, os alimentos de origem animal ndo devem conter residuos de agentes antimicrobianos que
excedam os limites maximos de residuos fixados pelo Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias far-
macologicamente ativas nos alimentos de origem animal (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11). Por conseguinte, hd que aplicar um intervalo
de seguranga adequado apds a administracio do agente antimicrobiano em animais destinados a produgdo de alimentos, a fim de garan-
tir que a concentragdo de residuos nos tecidos comestiveis e em produtos de origem animal ¢ inferior aos limites mdximos de residuos
estabelecidos.

<


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
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2. QUADRO REGULAMENTAR

A utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais deve ser efetuada em conformidade com as regras nacionais e da
UE. Os agentes antimicrobianos devem, nomeadamente, ser utilizados conforme indicado nas informagdes relativas ao
produto autorizado (resumo das caracteristicas do produto [RCP], folheto informativo e rotulagem). O RCP enumera as
indica¢Bes de utilizagdo aprovadas de um medicamento veterindrio, conforme identificado durante o processo de avalia-
¢do dos riscos. Nos termos do artigo 14.° da Diretiva 2001/82/CE (') e do artigo 31.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (%), qualquer pedido de autorizacdo de introducdo no mercado deve ser acompanhado do RCP, que
¢ proposto pelo requerente, avaliado e, se necessario, alterado pela autoridade competente ou pela Comissdo (procedi-
mento centralizado).

Relativamente aos medicamentos veterindrios que ji se encontram no mercado desde hd muito, podem surgir novos
conhecimentos que exijam a introducio de alteracdes dos termos das autoriza¢des de introdugdo no mercado. Tal pode
implicar, por exemplo, alteragdes da dose recomendada a fim de melhorar a eficdcia terapéutica. Em especial, os conhe-
cimentos acerca dos padrdes de resisténcia e de utilizacdo de agentes antimicrobianos podem mudar ao longo do tempo
e variar de um Estado-Membro para outro.

A legislacdo em vigor permite que a informagdo sobre o produto (RCP, folheto informativo e rotulagem) em produtos
autorizados seja atualizada mediante o designado procedimento de consulta. A decisdo de dar inicio a um procedimento
de consulta pode ter por base o risco para a satide humana efou animal. Os agentes antimicrobianos sio um dos tipos
de medicamentos relativamente aos quais se pode dar inicio a um procedimento de consulta. Atualmente, a maioria dos
procedimentos de consulta diz respeito a agentes antimicrobianos.

A harmonizagio do RCP pode ser obtida através do procedimento de consulta previsto no artigo 34.° da
Diretiva 2001/82/CE. Pode ser necessria uma harmonizacio quando um RCP para produtos idénticos ou semelhantes
¢ autorizado com condic¢des diferentes em diferentes paises da UE. Estas diferencas podem dizer respeito a indicagdes,
dosagem, intervalos de dosagem e outros aspetos fundamentais que determinam a utilizagdo eficaz e segura de um
medicamento.

O RCP pode ser também alterado através de procedimentos de consulta realizados no «nteresse da Unido», conforme
estabelecido no artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE. Foram jd realizadas uma série de consultas com vista a rever
e atualizar o RCP para classes de agentes antimicrobianos considerados de importancia crucial na medicina humana.
Essas consultas dizem respeito: a inclusdo de frases de adverténcia no RCP para as quinolonas (incluindo fluoroquinolo-
nas) e para as cefalosporinas de terceira e quarta geragdes utilizadas para administragdo sistémica, a atualizagio do RCP
para as formas farmacéuticas orais de colistina e de tilosina administradas aos suinos. Foi instaurado um procedimento
por etapas e, tendo em conta os riscos, serdo encetados outros procedimentos de consulta.

As decisdes da Comissdo na sequéncia de procedimentos de consulta sio tornadas publicas, sendo as autoridades com-
petentes e os titulares da autorizagio de introdugio no mercado responsdveis pela respetiva aplicacdo. A decisio da
Comissdo pode incluir alteracdes dos termos de uma autorizagdo de introdugdo no mercado, a revisio do RCP ou
a suspensdo ou retirada de uma autorizacdo de introdugio no mercado.

A legislagdo da UE em matéria de alimentos medicamentosos para animais (*) regula as condi¢des para o fabrico (mis-
tura de medicamentos veterindrios em alimentos para animais), a colocagdo no mercado e a utilizagdo de alimentos
medicamentosos para animais. N3o se aplica a medicamentos veterindrios utilizados como componente medicinal de
alimentos medicamentosos para animais (pré-misturas medicamentosas»), que se encontram abrangidos pela legislacdo
em matéria de medicamentos veterindrios.

3. PRINCIPIOS PARA A UTILIZACAO PRUDENTE DE AGENTES ANTIMICROBIANOS

Os agentes antimicrobianos s3o cruciais para os cuidados médicos e a saide dos animais e dos efetivos de gado. Qual-
quer utilizacdo de agentes antimicrobianos (por exemplo, na medicina humana e veterindria) pode resultar no desenvol-
vimento de RAM. O risco aumenta se esses agentes antimicrobianos forem utilizados de forma inadequada, por exemplo
de uma forma ndo especificamente direcionada (como medicacdo em massa ou utilizagio em microrganismos nio sensi-
veis), em doses subterapéuticas, de forma reiterada ou durante periodos de tempo inadequados.

Hé que aplicar sistematicamente os principios gerais sobre a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos nas explora-
¢Oes agricolas e nas praticas veterindrias.

(") Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo
aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

() Regulamento (CE) n.© 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comu-
nitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medi-
camentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Diretiva 90/167|CEE do Conselho, de 26 de marco de 1990, que estabelece as condicdes de preparagio, colocacido no mercado e utili-
zacdo dos alimentos medicamentosos para animais na Comunidade (JO L 92 de 7.4.1990, p. 42).
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3.1.  Elementos a ter em conta antes da utilizacio de agentes antimicrobianos

Os documentos cientificos (') sobre agentes antimicrobianos elaborados pela Agéncia Europeia de Medicamentos forne-
cem recomendagdes adicionais sobre a minimizagdo do desenvolvimento da RAM decorrente da utilizagdo de agentes
antimicrobianos em animais.

A utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos deve conduzir a uma utilizagdo mais racional e direcionada, maximi-
zando, dessa forma, o efeito terapéutico e minimizando o desenvolvimento da RAM. Tendo em conta a resisténcia cru-
zada e a corresisténcia, o que significa que qualquer exposicdo a agentes antimicrobianos aumenta a ocorréncia de RAM,
a utilizacdo prudente deve ter como resultado final uma reducio global da utilizagdo de agentes antimicrobianos, sobre-
tudo ao restringir a sua utilizagdo apenas a casos em que sejam necessdrios. Nestas situagdes, os agentes antimicrobia-
nos devem ser utilizados como tratamento especificamente direcionado e em conformidade com as melhores praticas,
ou seja, com base no diagndstico clinico e, sempre que possivel, nos resultados de testes de suscetibilidade microbiol6-
gica e utilizando um agente antimicrobiano de espetro o mais pequeno possivel.

O objetivo final consiste em reduzir a necessidade de agentes antimicrobianos através da prevencio da doenca. As doen-
cas e infegdes animais devem, em primeiro lugar, ser evitadas mediante a garantia de biosseguranca, em cumprimento
de boas prdticas de produgdo e de gestdo, bem como através da execu¢do de programas integrados de controlo das
doencas, a fim de minimizar a ocorréncia de doencas e erradicar a doenga endémica.

Nos casos em que for necessdria a utilizagdo de agentes antimicrobianos para proteger a saiide e o bem-estar dos ani-
mais, devem ser respeitados os seguintes principios:

— A prescri¢do e dispensa de agentes antimicrobianos devem ser justificadas por um diagndstico veterindrio em con-
formidade com os conhecimentos cientificos atuais.

— Nos casos em que for necessdria a prescricio de um agente antimicrobiano, esta deve basear-se num diagndstico
feito na sequéncia de um exame clinico ao animal realizado pelo médico veterindrio que receita o medicamento.
Sempre que possivel, deve ser realizado um teste de suscetibilidade antimicrobiana para determinar a escolha do
agente antimicrobiano.

— A metafilaxia antimicrobiana (%) apenas deve ser prescrita quando existir uma necessidade real de tratamento. Nesses
casos, o veterindrio deve justificar e documentar o tratamento com base em resultados clinicos sobre o desenvolvi-
mento de uma doenca num efetivo. A metafilaxia antimicrobiana nunca deve ser utilizada em substituicio de boas
praticas de gestdo.

— A profilaxia de rotina deve ser evitada, devendo a profilaxia ser reservada para indica¢des de casos especificos
excecionais.

— Sempre que possivel, deve ser evitada a administragdo de medicagdo a todo o efetivo. Os animais doentes devem ser
isolados e tratados individualmente (por exemplo, através da administragdo de injetdveis).

— Todas as informagdes sobre os animais, as causas e a natureza da infecdo, bem como a gama de medicamentos
antimicrobianos disponiveis, devem ser tidas em conta aquando da tomada de decisdo sobre o tratamento com agen-
tes antimicrobianos.

— Um agente antimicrobiano de pequeno espetro deve sempre constituir a primeira op¢do, a menos que testes de
suscetibilidade anteriores — apoiados por dados epidemiolégicos pertinentes, se for caso disso — revelem que tal
seria ineficaz. Deve evitar-se a utilizacdo de antibidticos de largo espetro e combinagdes de agentes antimicrobianos
(com excegdo das combinagdes fixas contidas em medicamentos veterindrios autorizados).

— Se um animal ou grupo de animais sofrer de infe¢do(des) recorrente(s) que exija(m) o tratamento com agentes anti-
microbianos, devem ser envidados esforcos no sentido de erradicar as estirpes dos microrganismos, mediante
o apuramento da razdo da recorréncia da doenca e a alteracdo das condi¢des de producio, criagdo de animais e/ou
gestdo.

— A utilizagio de agentes antimicrobianos suscetiveis de propagar a resisténcia transmissivel deve ser reduzida ao
minimo.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WCO0b01ac058002dd37#Antimicrobials (em inglés).

(* O termo «metafilaxia» designa a administragdo do medicamento em simultdneo a um grupo de animais clinicamente sauddveis (mas
provavelmente infetados) que tenham estado em contacto com a doenga, a fim de evitar que desenvolvam sinais clinicos e prevenir
a propagacdo da doenga. A presenca da doenga no grupo/efetivo deve ser determinada antes da utilizagdo do produto. Um pedido de
metafilaxia terd sempre de ser conjugado com um pedido de tratamento (EMA/CVMP[414812/2011-Rev.1).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
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— Alguns compostos que integram a lista da Organiza¢do Mundial da Satide de agentes antimicrobianos de importin-
cia critica (') s6 estdo autorizados em medicamentos para uso humano. Nos termos da legislagio da UE (3, aqueles
que ndo possuam autoriza¢des de introdu¢do no mercado como medicamentos veterindrios para utilizacdo em ani-
mais destinados a produgdo de alimentos s6 podem ser utilizados para fins ndo contemplados na rotulagem (em
«cascata») nestes animais se a substincia em causa constar do quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.> 37/2010
da Comissdo (%).

— A utilizacdo ndo contemplada na rotulagem (em «cascata») dos compostos acima referidos para animais ndo utiliza-
dos na alimentagdo humana (por exemplo, animais de companhia e animais utilizados para a prética de desportos)
deve ser evitada e estritamente limitada a casos muito excecionais, por exemplo, quando existam razdes éticas para
o efeito e apenas mediante a confirmacdo de testes laboratoriais de suscetibilidade antimicrobiana de que nenhum
outro agente antimicrobiano seria eficaz.

— O tratamento com agentes antimicrobianos deve ser administrado aos animais em conformidade com as instru¢des
indicadas na prescri¢do do veterindrio.

— A necessidade de tratamento antimicrobiano deve ser reavaliada regularmente, a fim de evitar medicacio
desnecessdria.

— A utilizacdo perioperatéria de agentes antimicrobianos deve ser reduzida ao minimo mediante a utilizagdo de técni-
cas asséticas.

— Sempre que possivel, devem ser privilegiadas estratégias alternativas para o controlo de doengas que se tenham reve-
lado igualmente eficientes e seguras (por exemplo, vacinas), em detrimento do tratamento antimicrobiano.

— O sistema de farmacovigilancia deve ser utilizado para obter informagdes e comentdrios sobre insucessos terapéuti-
cos, a fim de identificar eventuais problemas de resisténcia no caso de utilizacdo de op¢des de tratamento existentes,
novas ou alternativas.

— Deve ser criada em cada Estado-Membro uma rede de laboratérios com capacidade para a realizagdo de testes de
suscetibilidade antimicrobiana em microrganismos zoondticos e comensais, bem como em agentes patogénicos espe-
cificos, com vista a assegurar a disponibilidade de testes de suscetibilidade.

3.2.  Elementos especificos a ter em conta antes da utilizacio de agentes antimicrobianos de importincia
critica

Muitos dos agentes antimicrobianos utilizados em animais sdo igualmente utilizados em seres humanos. Alguns desses
agentes antimicrobianos sdo essenciais (*) para a preven¢do ou o tratamento de infecdes potencialmente fatais nos huma-
nos. Ha que conferir especial atencdo para assegurar a continuidade da eficicia desses agentes antimicrobianos e minimi-
zar o desenvolvimento de resisténcia.

Antes de se utilizar estes agentes antimicrobianos em animais, deve ter-se em consideracdo o seguinte (para além dos
elementos jd referidos):

— Estes agentes antimicrobianos s6 devem ser utilizados em situacdes em que um veterindrio tenha verificado, com
base num teste de suscetibilidade antimicrobiana e em dados epidemioldgicos pertinentes, que ndo estd disponivel
um agente antimicrobiano de importancia ndo critica que seja eficaz.

— Em casos excecionais em que a utilizagdo ndo contemplada na rotulagem (em «cascata») destes agentes antimicrobia-
nos seja inevitdvel e legalmente permitida, a prescrigio e a utilizagdo final devem ser devidamente justificadas
e registadas. Essa utilizagdo deve basear-se em motivos clinicos, ou seja, o veterindrio que efetua a prescricdo consi-
dera que a utilizagdo de um determinado agente antimicrobiano de importancia critica é necessaria a fim de evitar
o sofrimento de animais doentes, devendo ter igualmente em conta aspetos éticos e de satide publica. A utilizacio de
agentes antimicrobianos de importancia critica deve ser limitada aos casos em que ndo exista outra alternativa.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/ (em inglés).

(*) Artigos 10.° e 11.° da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitario relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.c 37/2010 da Comissdo relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita
aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).

(*) Em abril de 2013, a Comissdo solicitou o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos sobre o impacto da utilizagdo de antibi6ticos
em animais na satide ptiblica e animal. A resposta a este pedido deve ser utilizada na identificacdo dos agentes antimicrobianos a consi-
derar no presente capitulo.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585 (em inglés).


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585

11.9.2015 Jornal Oficial da Unido Europeia C299/13

3.3.  Administragio oral de agentes antimicrobianos a grupos de animais através de alimentos e dgua potivel

O tratamento com agentes antimicrobianos ¢ frequentemente administrado por via oral a grupos de animais através de
alimentos medicamentosos ou adicionando o agente antimicrobiano a dgua para beber ou aos alimentos dos animais na
exploragdo (por exemplo, polvilhando-o a superficie).

Sempre que possivel, deve ser dada preferéncia ao tratamento individual do(s) animal(ais) afetado(s) (por exemplo, trata-
mentos injetdveis), em detrimento do tratamento em massa ou em grupo. Aquando da aplicacio de um tratamento em
grupo, devem ser tidos em conta os seguintes aspetos:

— Os alimentos medicamentosos para animais contém uma pré-mistura de medicamentos veterindrios e exigem, nos
termos da legislacdo da UE ('), receita veterindria.

— O tratamento antimicrobiano administrado por via oral através de alimentos medicamentosos ou de dgua para beber
apenas deve ser aplicado quando receitado por um veterindrio.

— Os agentes antimicrobianos apenas devem ser administrados a grupos de animais através dos alimentos ou da dgua
para beber quando existam provas de doenga microbiana ou infecdo; ndo devem ser aplicados como tratamento
profildtico. A administragdo de agentes antimicrobianos através dos alimentos ou da dgua para beber deve limitar-se
aos animais que necessitam de tratamento e os sistemas de administracdo de medicamentos devem ser adequados ao
tratamento a que se destinam.

— As quantidades de agentes antimicrobianos administrados nos alimentos ou na dgua devem ser continuamente moni-
torizadas e documentadas, em especial nos sistemas de produgdo alimentar intensiva.

— As instrugdes dadas nas informagdes acerca do medicamento (RCP, folheto informativo e rotulagem) e pelo veterind-
rio devem ser respeitadas, tanto em termos de dosagem como de duragdo do tratamento.

— Ao administrar um agente antimicrobiano através da alimentagdo, é importante assegurar a homogeneidade da dis-
tribuicio do medicamento, para que cada animal receba a dose terapéutica necessdria para o tratamento da doenga,
em conformidade com a receita veterindria.

— A utilizagdo ndo contemplada na rotulagem (em «cascata») deve ser limitada ao minimo estritamente necessdrio
e a situa¢Oes excecionais em que ndo estejam disponiveis outras op¢des de tratamento autorizadas.

— Devem estar disponiveis na exploracio instalacdes de armazenamento adequadas e limpas, a fim de garantir o arma-
zenamento dos alimentos medicamentosos em boas condigdes. O acesso a essas instalacdes deve ser limitado.

3.4.  Responsabilidades

O controlo da RAM exige a cooperagdo entre autoridades de satde publica, alimentares, veterindrias e ambientais, orga-
nismos do setor, médicos veterindrios, agricultores e outras partes, tendo todos responsabilidade neste dominio.

A principal responsabilidade em matéria de utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos cabe ao responsivel pela
prescrigio médica e a pessoa que administra os agentes antimicrobianos.

3.4.1.  Responsdvel pela prescrigdo

O responsével pela prescri¢do de agentes antimicrobianos deve ser um veterindrio familiarizado com o historial do efe-
tivo ou animal objeto do tratamento ().

E necessdrio garantir que o responsavel pela prescri¢io estd em condicdes de tomar a decisio de tratamento de uma
forma independente, a fim de evitar um conflito de interesses. Por conseguinte, a posicio ou o estatuto do responsavel
pela prescri¢do em relagdo ao agricultor deve ser tal que garanta decisdes independentes, baseadas fundamentalmente
em conhecimentos especializados.

(") Artigo 67.° da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo
comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

() No entanto, em alguns Estados-Membros hd outros profissionais que, em circunstincias excecionais e bem definidas, estdo autorizados
pela legislagdo nacional a emitir uma receita veterindria.
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Este objetivo pode ser alcancado de virias formas:

— mediante a introdugdo de medidas destinadas a limitar os incentivos financeiros entre os médicos veterindrios, os
fornecedores de agentes antimicrobianos e a indistria farmacéutica, bem como a restringir eventuais conflitos de
interesses suscetiveis de facilitar a prescri¢do e venda inadequadas ou desnecessdrias de agentes antimicrobianos, mas
que continuem a permitir sistemas equilibrados de cuidados de satide veterindrios,

— mediante a criacdo de contratos ou acordos entre o agricultor e um veterindrio para um determinado efetivo, de
modo a que o veterindrio consiga desenvolver uma melhor compreensio do estado de satde global do efetivo e,
assim, reduzir a prevaléncia de doencas e a utilizagdo de agentes antimicrobianos.

Nos casos em que seja necessaria a prescri¢do de um agente antimicrobiano, o veterindrio que prescreve deve confirmar
pessoalmente, através de um exame clinico no local, que os sintomas indicam uma infegio bacteriana.

O responsével pela prescri¢do deve, sempre que possivel, recolher amostras adequadas a partir das quais possa identifi-
car o organismo patogénico e medir a sua suscetibilidade antimicrobiana. Mesmo nos casos agudos, quando seja neces-
sario iniciar de imediato o tratamento a fim de evitar sofrimento aos animais ou limitar a propagagdo da infecdo,
¢ aconselhdvel efetuar a recolha de amostras. Se as amostras forem recolhidas imediatamente antes do inicio do trata-
mento, podem ser realizados testes de suscetibilidade a0 mesmo tempo que ¢ administrado o tratamento. Os resultados
destes testes podem depois ser utilizados para validar a escolha do agente antimicrobiano e para informar o acompanha-
mento epidemioldgico. Quando o tratamento ¢ administrado numa base continua, a realizacdo de culturas e de testes de
sensibilidade de uma forma repetida permite a monitorizacdo das tendéncias de sensibilidade antimicrobiana e a subse-
quente revisdo do tratamento, se necessario.

O responsavel pela prescri¢do deve seguir as recomenda¢des nacionais e/ou regionais em matéria de prescricio e admi-
nistracdo de agentes antimicrobianos. Deve ser dada especial atencdo:

— as orientagdes de tratamento atualizadas fornecidas pelas autoridades nacionais ou organismos profissionais veterind-
rios destinadas a ajudar os veterindrios na sele¢do do agente antimicrobiano veterindrio adequado e a determinar um
regime de dosagem e via de administragdo apropriados,

— aos protocolos, baseados na pratica, relativos a infe¢des comuns, que tenham em consideracdo as tendéncias regio-
nais e locais em termos de sensibilidade antimicrobiana. Estes podem ajudar os veterindrios a tomar as melhores
decisdes de prescri¢do, na auséncia de dados em matéria de suscetibilidade. A disponibilidade e a publicagdo em
tempo ttil dos dados de vigilancia nacional atualizados facilitam a criagdo de protocolos locais.

O responsavel pela prescri¢do deve garantir a sele¢do do agente antimicrobiano mais adequado, com base nas informa-
¢Oes mais exatas e mais recentes em matéria de farmacodindmica e farmacocinética, bem como em informagdes exatas
e atualizadas sobre o funcionamento das diferentes classes de agentes antimicrobianos.

O responsavel pela prescri¢do deve ponderar sempre a utilizacdo de substancias individuais em lugar de combinagdes de
agentes antimicrobianos e garantir que, quando for receitada uma combinagio de agentes antimicrobianos, todas as
substancias presentes na combinagdo sdo ativas contra o(s) agente(s) patogénico(s) visado(s).

Cabe ao responsével pela prescri¢do fornecer informagdes corretas a pessoa que administra o agente antimicrobiano.
Estas devem basear-se, em primeiro lugar, nas informagdes acerca do produto (RCP, folheto informativo e rotulagem)
relativas a dosagem, indicagdes, intervalos de seguranca e adverténcias de utilizagdo prudente.

Os veterindrios devem comunicar de imediato as autoridades a falta de eficdcia, ou a eficcia reduzida, de um agente
antimicrobiano. A comunicagdo deve ser efetuada no ambito do sistema de farmacovigilancia em vigor.

Tendo em conta o risco de RAM, o responsivel pela prescricio deve sempre ponderar seriamente solucgdes
alternativas — incluindo de longo prazo — suscetiveis de prevenir a reincidéncia da doenga.

3.4.2.  Responsdvel pela administragdo do agente antimicrobiano

Em animais de companhia, é habitualmente o veterindrio efou o proprietirio dos animais quem administra os agentes
antimicrobianos, ao passo que no caso dos animais destinados a produgdo de alimentos, a aquicultura e a produgdo de
peles a administragio é frequentemente efetuada pelo agricultor ou pessoal que trabalha na exploragdo. Estas sdo as
pessoas responsaveis por cumprir rigorosamente as instruc¢des do responsavel pela prescri¢do relativas a administragdo
de agentes antimicrobianos e alternativas. Além disso, desempenham um papel fundamental na observagio e monitori-
zagdo de animais doentes e de animais que ndo necessitam de agentes antimicrobianos. Os agricultores que utilizam
alimentos para animais de boa qualidade e aplicam medidas de gestdo da alimentacdo e de biosseguranca adequadas
podem influenciar positivamente a satide dos seus animais e reduzir a potencial necessidade de agentes antimicrobianos.
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Qualquer pessoa que administre agentes antimicrobianos deve sempre cumprir as instru¢des do responsavel pela prescri-
¢do, as informagdes acerca do produto (RCP, folheto informativo e rotulagem) e eventuais orientagdes governamentais
ou orientagdes de outras organizagdes relativas a administracdo prudente de agentes antimicrobianos, nomeadamente no
tratamento de animais através de medicacdo por via oral (agentes antimicrobianos adicionados aos alimentos ou a dgua).

Em especial, aquando da administragio de agentes antimicrobianos a um grupo de animais, os agricultores ou qualquer
outra pessoa que administre os agentes antimicrobianos deve garantir o tratamento do grupo de animais correto, em
conformidade com dosagem adequada e durante o tempo de tratamento especificado.

E possivel que os animais doentes tenham menos apetite, pelo que os agricultores ou qualquer outra pessoa que admi-
nistre os agentes antimicrobianos devem controlar se todos os animais ingerem a quantidade adequada/total dos alimen-
tos medicamentosos que contém a dose terapéutica, a fim de evitar a subdosagem. Caso tal seja suscetivel de se verificar,
os agricultores devem informar o veterindrio responsdvel pela prescri¢do, que deve avaliar a necessidade de alterar
o regime de tratamento (por exemplo, mudando para um tratamento parentérico).

Nos termos da legislagdo nacional e da UE pertinente, quem administra os agentes antimicrobianos:
— deve obter os agentes antimicrobianos de fontes autorizadas, com base numa receita veterindria,

— deve garantir a seguranga da cadeia de producio alimentar, respeitando as instrugdes dadas pelo veterindrio relativas
a administragdo de agentes antimicrobianos e garantindo o cumprimento dos intervalos de seguranga, por forma
a evitar o surgimento de residuos de agentes antimicrobianos na carne, no leite ou noutros produtos.

Quem administra os agentes antimicrobianos deve também:

— cooperar com o veterindrio que visita regularmente os animais e conhece o historial e o estado de satide atual do
efetivo ou animal, a fim de permitir-lhe a aplicagdo de medidas de prevengdo de doencas que tenham igualmente em
conta o bem-estar animal,

— garantir o cumprimento da dosagem, duracdo do tratamento e calenddrio de dosagem corretos,

— conhecer os aspetos gerais da utilizagio prudente de agentes antimicrobianos e da RAM, nomeadamente a necessi-
dade de recolha de amostras e de realizagio de testes de suscetibilidade antimicrobiana em agentes patogénicos
especificos.

3.4.3. Indistria farmacéutica, farmacéuticos, retalhistas e grossistas

A legislagdo da UE prevé que, em determinadas circunstincias, seja exigida uma receita veterindria para o aviamento de
medicamentos veterinarios. E o caso, por exemplo, no que respeita a animais destinados a producio de alimentos. Por
conseguinte, os Estados-Membros devem proibir a publicidade junto do puiblico em geral de medicamentos veterindrios
que s6 possam ser fornecidos mediante receita veterindria ().

As partes interessadas que fornegam agentes antimicrobianos ao utilizador final, como os farmacéuticos e os retalhistas,
sdo responsaveis por garantir a apresentacio de uma receita valida aquando do fornecimento dos agentes antimicrobia-
nos, incluindo no caso de vendas pela Internet, e por prestar informacdes claras e corretas acerca da utilizagio do
produto.

A industria farmacéutica e os grossistas devem limitar a sua publicidade junto de veterindrios a informagdes objetivas,
em consonancia com o RCP aprovado. As informagdes fornecidas devem também salientar o risco de RAM e a necessi-
dade de uma utilizagdo prudente. Devem ser evitadas campanhas promocionais que envolvam beneficios econémicos ou
materiais para os responsdveis pela prescri¢do ou fornecedores de medicamentos veterinarios.

A dimensdo da embalagem e a dosagem das formulagdes antimicrobianas disponiveis devem ser adaptadas, tanto quanto
possivel, as indica¢des de utilizacdo aprovadas, de modo a evitar, por exemplo, a dosagem incorreta e excessiva.

Além disso, a indastria farmacéutica, os grossistas e as pessoas envolvidas na venda de agentes antimicrobianos devem
cooperar na aplicagio de medidas de monitorizacio e controlo do fornecimento e utilizagdo de agentes antimicrobianos,
tais como fornecer as autoridades competentes informagdes sobre vendas veterindrias e os resultados dos programas de
monitorizagio da inddstria.

(") Artigos 67.° ¢ 85.° da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitario relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
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A inddstria farmacéutica deve dar prioridade e centrar-se no desenvolvimento e comercializacdo de alternativas aos
agentes antimicrobianos, como vacinas e testes de diagndstico rdpido e a pregos acessiveis. Deve igualmente dar priori-
dade a tarefas como a otimiza¢do da dosagem (com base em dados farmacocinéticos e farmacodindmicos pertinentes),
formulagdes modernas de classes de antibi6ticos antigas como as penicilinas (que continuam a ser eficazes contra mui-
tas doengas animais) e agentes antimicrobianos para utilizagdes menores/espécies menores. Deve ser evitada a criacdo de
combinagdes fixas de agentes antimicrobianos veterindrios, salvo se devidamente justificada.

3.4.4.  Operadores das empresas do setor dos alimentos para animais

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais devem cumprir os requisitos legais em matéria de
higiene dos alimentos para animais (), aplicar as melhores praticas na producgdo de alimentos seguros e equilibrados do
ponto de vista nutricional, bem como assegurar uma formulagio adequada dos alimentos para animais. Devem igual-
mente garantir que todos os ingredientes cumprem as normas exigidas e que o processo de fabrico ndo permite
a contaminagdo dos alimentos com agentes nocivos, suscetiveis de comprometer a seguranga dos alimentos para
animais.

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que produzem alimentos medicamentosos tém de ter
uma autorizagdo para o efeito. Devem cumprir todos os requisitos legais relativos aos alimentos medicamentosos para
animais (*) e s6 podem fabricar aqueles que integrem medicamentos veterindrios autorizados e em conformidade com
a prescricdo da receita de um veterindrio. Devem igualmente adotar boas praticas de fabrico e assegurar uma mistura
adequada, a fim de garantir a homogeneidade de agentes antimicrobianos nos alimentos. Devem tomar medidas com
vista a prevenir a contaminagdo cruzada e reduzir ao minimo a transferéncia de agentes antimicrobianos para lotes de
alimentos subsequentes.

Nos termos da legislacdo da UE, os alimentos medicamentosos para animais devem ser rotulados de forma adequada
e apenas fornecidos ao utilizador final mediante apresentagio de uma receita veterindria vélida. Devem ser mantidos
registos pormenorizados dos agentes antimicrobianos utilizados, dos alimentos medicamentosos produzidos e do seu
destino.

3.4.5. Operadores das empresas do setor alimentar

Os operadores das empresas do setor alimentar, incluindo os retalhistas, devem dar preferéncia aos alimentos produzi-
dos em conformidade com os regimes de qualidade e sistemas de producio e fornecimento que aplicam os principios
da utilizagdo prudente, ou seja, que minimizem a utilizagdo de agentes antimicrobianos e promovam padrdes elevados
de bem-estar animal. N3o devem fazer afirmacdes suscetiveis de confundir os consumidores ou de os induzir em erro
(por exemplo, «sem antibidticos») aquando da comercializagdo de carne e outros produtos derivados de animais criados
em condi¢des de «utilizagdo prudente» (uma vez que a utilizagdo de antibidticos pode ser efetuada legalmente, em con-
formidade com as indica¢des do RCP). As organizagdes de consumidores devem apoiar proativamente estas iniciativas.

3.4.6.  Faculdades de medicina veterindria e escolas agricolas

As faculdades de medicina veterindria e as escolas agricolas devem garantir que é dada a aten¢do necessdria ao problema
da RAM e a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos nos seus cursos de licenciatura e de pds-graduacio, bem
como manter atualizados os conhecimentos nestes dominios. Os cursos de licenciatura e de pés-graduagio devem
centrar-se igualmente na criagio de material e técnicas de ensino referentes a formas de melhoria e promogio de prati-
cas de criacdo e reprodugio que promovam a saide animal. Essas prdticas podem incluir medidas de biosseguranca,
boas praticas agricolas e planeamento sanitirio dos efetivos que previnam infecdes e, consequentemente, reduzam
a necessidade de agentes antimicrobianos.

Deve até ser ponderada a prestagdo de informacdes relativas a agentes antimicrobianos e RAM na educagdo bésica no
dominio da satide publica e da seguranca dos alimentos, por exemplo, em escolas do ensino secundario.

As universidades e outros centros de investigagdo devem dar prioridade a investigagdo no dominio da RAM. Na medi-
cina veterindria, a ténica deve ser colocada:

— na criacdo de instrumentos de controlo de infe¢des alternativos, preferencialmente de cardter preventivo,
— na avaliagdo do impacto da utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais na satide publica e no ambiente,

(") Regulamento (CE) n.> 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de janeiro de 2005, que estabelece requisitos de higiene
dos alimentos para animais (JO L 35 de 8.2.2005, p. 1).

(*) Diretiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de marco de 1990, que estabelece as condicdes de preparagio, colocacdo no mercado e utili-
zacdo dos alimentos medicamentosos para animais na Comunidade (JO L 92 de 7.4.1990, p. 42).
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— na investigacdo mais aprofundada de dados farmacocinéticos e farmacodinimicos e na utilizacdo de modelos para
estimular os efeitos de diferentes calenddrios de dosagem (com base em combinagdes diferentes de: doenca, agente
patogénico, tecido-alvo e espécie animal). Os resultados obtidos através da modelizagio devem proporcionar uma
base cientifica para por em prética calenddrios de dosagem eficazes,

— na investigagdo mais aprofundada da corresisténcia e da resisténcia cruzada, nomeadamente a corresisténcia de
desinfetantes e agentes antimicrobianos e a corresisténcia e desenvolvimento de resisténcia de agentes antimicrobia-
nos a determinados metais,

— no desenvolvimento de novas classes de agentes antimicrobianos.

As faculdades de medicina veterindria devem fornecer informagdes sobre o risco de infecdes nosocomiais nas clinicas
e consultérios veterindrios, a utilizacdo de procedimentos de monitorizacdo para detetar e comunicar a ocorréncia de
infe¢Bes e sobre a utilizagio de medidas de prevengdo e controlo de infe¢des com vista a reduzir a0 minimo o seu
surgimento.

As publicacdes cientificas devem promover os principios da utilizacio prudente.

3.4.7.  Associages profissionais veterindrias

As associagOes profissionais veterindrias devem continuar a desenvolver orienta¢des para a utilizagdo prudente de agen-
tes antimicrobianos e a promover a sua aplicacdo. As associagdes profissionais veterindrias e os organismos oficiais
devem proporcionar formagdo especifica aos médicos veterindrios no dominio da RAM e da utilizacdo prudente de
agentes antimicrobianos.

Devem incluir principios relativos a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos nos seus cédigos de conduta para
veterindrios.

3.4.8. Associages de partes interessadas da indistria

As associacdes de partes interessadas da inddstria devem continuar a apoiar o desenvolvimento e a execuc¢do de iniciati-
vas destinadas a combater a RAM e a promover a utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos. Devem criar materiais
de comunicacio adequados e fornecer aos seus membros informagdes apropriadas sobre o risco da RAM. Devem igual-
mente apoiar iniciativas nacionais que impliquem a recolha de dados sobre as vendas de agentes antimicrobianos.

As associagdes de partes interessadas da indistria devem promover regimes de qualidade e sistemas de produgio
e fornecimento que apliquem os principios da utilizacio prudente, ou seja, que reduzam ao minimo a utilizacdo de
agentes antimicrobianos e promovam o bem-estar dos animais.

3.4.9. Associages de agricultores

As associagdes de agricultores devem promover os principios da utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos entre os
seus membros. Devem informar os agricultores sobre as implica¢des da utilizagdo de agentes antimicrobianos nos ani-
mais relativamente ao risco de RAM, contribuindo assim para reduzir a0 minimo a sua utilizacdo. Devem também ser
divulgados outros aspetos, como o risco de RAM devido ao contacto direto com animais.

Os cursos de formagio e documentos de orientagdo dados aos agricultores devem incluir informagdes sobre medidas
preventivas que promovam a saide animal, nomeadamente a aplicacio de medidas de biosseguranga, boas préticas agri-
colas e planeamento sanitdrio dos efetivos. Estas praticas podem ajudar a reduzir a necessidade de agentes antimicrobia-
nos. A formacio deve também abranger a administragdo de agentes antimicrobianos e os riscos para o ambiente.

3.4.10. Autoridades competentes

As autoridades competentes a nivel local e nacional sdo responsaveis pela prossecu¢do de uma abordagem proativa no
desenvolvimento de medidas adequadas baseadas no risco para assegurar a utilizagio prudente de agentes antimicrobia-
nos, verificando e exercendo a sua aplicacdo e avaliando os resultados. Sdo igualmente responsdveis por proporcionar
recursos suficientes para a execugio destas medidas e pelas campanhas de investigagdo e de sensibilizagdo. As autorida-
des competentes (ou, se for caso disso, os organismos publicos veterinarios responsaveis) devem, nomeadamente:

— assegurar o desenvolvimento e aplicacdo de estratégias nacionais conforme descrito no capitulo 9. Essas estratégias
devem ser baseadas na cooperagdo entre as autoridades veterindrias, as autoridades em matéria de satide humana
e outras autoridades competentes (por exemplo, autoridades ambientais),
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— acompanhar a aplicagdo da estratégia nacional, a fim de analisar e avaliar o impacto ¢ a eficdcia das medidas adota-
das no seu ambito,

— efetuar, se necessdrio, controlos especificos a veterindrios com niveis elevados ou padrdes preocupantes de prescri-
¢des. Podem ser ponderados cursos obrigatdrios para os veterindrios com praticas de prescri¢gdo questiondveis.
Devem ser igualmente realizadas inspecdes a exploragdes, a fim de avaliar as condigdes em matéria de criacdo
e saude animal,

— ponderar a introdugdo de programas sanitdrios obrigatorios dos efetivos que promovam melhores priticas e garantir
o reforco das normas de higiene nas explora¢des em que tenham sido identificados problemas,

— apoiar e promover a investigacdo de alternativas aos agentes antimicrobianos, testes de diagndstico e a utilizagdo
prudente de agentes antimicrobianos,

— financiar e apoiar o desenvolvimento, a divulgacio e a aplicacdo de orientacdes para a utilizagio prudente de agentes
antimicrobianos e medidas de higiene; financiar e apoiar campanhas de sensibiliza¢do e de formacdo sobre a RAM
e a utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos destinadas a agricultores e veterinarios,

— desenvolver medidas de controlo destinadas a limitar a propagacio de bactérias resistentes quando um tipo de RAM
é baixo ou emergente. Estas medidas podem incluir uma intensificacio das medidas de biosseguranca, a identificacdo
dos portadores, a quarentena dos animais, restri¢des a circulagdo de pessoas e investigacdes.

As autoridades competentes sdo igualmente responsaveis pela criagdo de programas obrigatérios de vigilancia e de pro-
gramas complementares, bem como pelo acompanhamento da respetiva execucio (ver capitulos 6 e 8).

3.4.11. Laboratorios

A rede oficial de laboratérios para monitorizagio da RAM inclui o Laboratdrio Europeu de Referéncia para a Resisténcia
Antimicrobiana (') e os laboratérios nacionais de referéncia designados pelos Estados-Membros. O Laboratério Europeu
de Referéncia tem como principais fungdes o fornecimento de apoio e pareceres cientificos aos laboratérios nacionais de
referéncia, a organizagdo de testes de proficiéncia anuais relativos aos testes de suscetibilidade para os laboratérios naci-
onais de referéncia e a harmonizagdo da aplicacdo dos métodos de teste da suscetibilidade antimicrobiana. O laboratério
de referéncia nacional de cada Estado-Membro supervisiona os trabalhos realizados pelos laboratérios oficiais responsa-
veis por testes de RAM no Estado-Membro. O laboratério nacional de referéncia é responsavel pela organizagdo de testes
de proficiéncia para os testes de suscetibilidade entre os laboratérios nacionais oficiais. Além disso, prestam assisténcia
cientifica e técnica as autoridades competentes do Estado-Membro no 4mbito da monitorizagio da RAM.

A fim de garantir a disponibilidade dos testes de suscetibilidade para os veterindrios em todos os Estados-Membros,
¢ fundamental uma rede de laboratdrios que realize testes de suscetibilidade antimicrobiana e fornega resultados sobre
agentes patogénicos alvo.

Os laboratérios devem fornecer ao veterindrio os resultados dos testes e quaisquer demais informagdes pertinentes even-
tualmente tteis (por exemplo, resisténcia aos agentes antimicrobianos de pequeno espetro).

Os resultados devem ter por base:
— metodologias normalizadas (de preferéncia a nivel internacional),
— critérios de interpretagdo claros (de preferéncia harmonizados a nivel internacional).

Os laboratérios devem participar em testes de proficiéncia externos relativos a testes de suscetibilidade antimicrobiana
e outros testes microbioldgicos pertinentes, a fim de garantir a validade dos respetivos resultados.

(") http://www.crl-ar.eu/143-introduction.htm (em inglés).
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4. SENSIBILIZACAO

S6 ¢ possivel minimizar o desenvolvimento da RAM através da utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos se todas
as partes envolvidas estiverem bem informadas. Por conseguinte, as campanhas de sensibilizagio desempenham um
papel importante e devem ser repetidas e atualizadas com regularidade.

— As campanhas a favor de uma utilizagdo prudente no setor veterindrio podem ser direcionadas para grupos especifi-
cos, nomeadamente agricultores, veterindrios, outros profissionais envolvidos na produgio animal e proprietdrios de
animais de companhia. Estas campanhas podem incluir vérias abordagens, por exemplo, o fornecimento de orienta-
¢Oes setoriais sobre boas préticas, a realizacdo de semindrios e a afixacdo de cartazes em consultdrios veterindrios.

— As principais redes e organizagdes de partes interessadas desempenham um papel importante no éxito dessas cam-
panhas e devem igualmente ser apoiadas pelas autoridades competentes. As orientacdes ndo devem limitar-se
a informacdes sobre os requisitos legais minimos, devendo também fornecer ferramentas praticas para aplicacdo
e incentivar as partes em causa a adotar uma atitude proativa na tomada de medidas destinadas a reduzir a ameaga
da RAM.

— As orientacdes e programas de ensino (nacionais) devem promover as melhores praticas, nomeadamente o trata-
mento correto, medidas de prevengdo e reducdo da transmissdo de agentes patogénicos, controlo de infegdes
e medidas de higiene.

— As campanhas destinadas aos proprietdrios de animais de companhia, concebidas com vista a aumentar a sua sensi-
bilizagio para a importincia da utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos e da higiene, sio também
incentivadas.

— As campanhas podem igualmente ser dirigidas aos consumidores, a fim de os incentivar a procurar alimentos produ-
zidos que cumpram as normas que exigem que as quantidades de agentes antimicrobianos utilizados sejam mantidas
a um nivel tio baixo quanto possivel. Os exemplos positivos de boas praticas na criagio de animais podem reforgar
a confianca dos consumidores e aumentar a procura de alimentos produzidos com o minimo de utilizagio de agen-
tes antimicrobianos.

5. EXECUCAO E SANCOES

Os Estados-Membros devem garantir o cumprimento dos requisitos legais nacionais e da UE em matéria de agentes
antimicrobianos (ver capitulo 3 sobre o quadro regulamentar).

Os Estados-Membros devem efetuar controlos oficiais a distribui¢do, prescri¢do e utilizacdo de medicamentos veterin-
rios, em conformidade com os requisitos da legislagio da UE em matéria de medicamentos veterindrios e com
o Regulamento (CE) n.c 882/2004 ().

Os Estados-Membros devem considerar a possibilidade de adogdo de legislacdo nacional e de criacdo de sistemas nacio-
nais de controlo da distribui¢do e utilizagdo de agentes antimicrobianos, em especial para prevenir as vendas ilegais de
agentes antimicrobianos, nomeadamente através da Internet.

Os Estados-Membros devem tomar medidas adequadas para desincentivar préticas e comportamentos que contribuam
para a emergéncia e propagacdo da RAM e para a reducdo da eficicia da luta contra a RAM.

6. PREVENCAO DE DOENCAS E REDUCAO DA NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE AGENTES
ANTIMICROBIANOS

6.1.  Aspetos gerais

A RAM constitui uma preocupacio ndo sé a nivel econémico e de satide animal, com repercussdes na diminuicdo da
eficiéncia do tratamento antimicrobiano nos animais, mas também a nivel da satide pablica devido a transmissdo de
bactérias resistentes aos agentes antimicrobianos através da cadeia alimentar e a transmissdo de resisténcia das bactérias
animais para as bactérias humanas.

Para ser eficaz na redugio do risco de RAM, e tendo em conta a corresisténcia e a resisténcia cruzada, a utilizacdo
prudente de agentes antimicrobianos tem de gerar uma redugio global da utilizacdo de agentes antimicrobianos.

(") Regulamento (CE) n.c 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificagdo do cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas
relativas a satide e ao bem-estar dos animais (JO L 165 de 30.4.2004, p. 1).
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A prevengio das infe¢des em primeiro lugar é a melhor forma de alcancar esta redugdo e de minimizar a necessidade do
recurso a agentes antimicrobianos, uma vez que a reducdo do nimero de infe¢des reduz o niimero de tratamentos
necessarios. Esta abordagem é corroborada pela nova Estratégia de Satide Animal ('), pois estd em plena harmonia com
o principio promovido por esta estratégia de que mais vale prevenir do que remediar. Uma redugdo da incidéncia de
doengas animais e de infe¢des zoondticas deve também contribuir para reduzir a0 minimo a necessidade e a utilizagdo
de agentes antimicrobianos.

O objetivo de reduzir a utilizagdo de agentes antimicrobianos estd igualmente em consonéncia com o bem-estar animal,
visando reduzir a densidade da populacio de animais nas exploragdes. Este é considerado um fator de risco importante
na emergéncia e propagacdo de infe¢des que requerem a utilizagdo de agentes antimicrobianos para diminuir o sofri-
mento dos animais doentes.

De um modo geral, as medidas que se seguem podem contribuir para a prevengdo de doengas e a redugdo da necessi-
dade de utilizagdo de agentes antimicrobianos em todas as espécies:

— aplicar medidas de higiene e biosseguranca (incluindo medidas destinadas a prevenir a introdugio de infe¢des), tais
como: manter vestudrio e botas separados para cada unidade, limitar o acesso, criar instalagdes para lavagem
e desinfe¢do das mios (com sabonete liquido, dgua quente e fria) disponiveis perto do local de trabalho, assegurar
a rdpida remogdo de animais mortos e impedir o acesso aos mesmos, aplicar o sistema «tudo dentro, tudo fora» em
todas as unidades, seguir um calenddrio rigoroso para a limpeza e desinfecdo, e realizar controlos de desinfecio
regulares;

— elaborar protocolos claros de prevengdo de doencas infecciosas e higiene e controlo de infe¢des; respetiva disponibi-
lizagdo nas exploragdes agricolas,

— melhorar os sistemas de criacdo de animais, através da disponibiliza¢do de condicbes adequadas em matéria de aloja-
mento, de ventilagdo e de ambiente para os animais e meios adequados e limpos durante o transporte (por exemplo,
a drea de estabulacio e os veiculos),

— estabelecer sistemas de producdo integrados que evitem a necessidade de compra e mistura de populacdes de ani-
mais e do transporte de animais com estatuto sanitdrio desconhecido,

— evitar situagdes de tensdo passiveis de enfraquecer os sistemas imunitdrios dos animais e tornd-los mais suscetiveis
a infe¢Bes, por exemplo, limitando o transporte de animais, reduzindo ao minimo o tempo de transporte e garan-
tindo o respeito do nivel recomendado de densidade de populacdo animal (ou seja, evitar a sobrelotacdo),

— aplicar outros tratamentos zootécnicos, a fim de reduzir ao minimo a doenca e diminuir a utilizagdo de agentes
antimicrobianos,

— introduzir planos de saide especificos para cada efetivo com vista a alcancar uma melhoria gradual e coerente da
saide do efetivo e evitar e desincentivar programas de satide em que os animais sejam tratados sistematicamente
com agentes antimicrobianos de forma profiltica,

— aplicar programas de controlo de doengas animais especificas (virais e bacterianas) através da vacinagio,
— utilizar alternativas cientificamente comprovadas, eficazes e seguras em detrimento de agentes antimicrobiano,
— utilizar exclusivamente alimentos e dgua seguros e de elevada qualidade,

— incentivar os agricultores a adogdo de medidas de prevencdo eficazes, a melhoria dos padrdes de saide e bem-estar
animal e & monitorizacdo dos agentes patogénicos e da sua sensibilidade a nivel do efetivo, com o objetivo tltimo de
assegurar uma utilizacdo, baseada em dados concretos, de agentes antimicrobianos em efetivos individuais em conso-
nancia com os principios da utilizagdo prudente estabelecidos nas presentes orientagdes.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/docs/animal_health_strategy_pt.pdf
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6.2. Suinos

Os agentes antimicrobianos sio mais frequentemente utilizados em suinos para aliviar a diarreia na fase de desmame,
infe¢Bes intestinais associadas a Lawsonia intracellularis e doengas respiratorias, muitas vezes relacionadas com o trans-
porte e a tensdo causada quando os suinos provenientes de exploracdes diferentes sdo agrupados ou quando os animais
sdo mantidos em instalacdes com sistemas de ventilagdo inapropriados, métodos de alimentacio inadequados efou
medidas de biosseguranca insuficientes.

Sempre que numa determinada exploragdo for detetada uma infecio que requeira a utilizagdo de agentes antimicrobia-
nos, deve ser proceder-se a andlise aprofundada do problema e a adocio de medidas com vista a limitar a propagacio
e evitar a recorréncia da infecdo. Entre as eventuais medidas a tomar, incluem-se as seguintes:

— evitar a utilizagdo profildtica de agentes antimicrobianos em leitdes recém-nascidos (e apds desmame), como parte
de uma estratégia de satide dos efetivos,

— aplicar um sistema de produgio «tudo dentro, tudo fora», através da limpeza e desinfe¢do em profundidade das uni-
dades de producio quando ocorre a entrada, deslocacio interna ou saida do efetivo,

— isolar o organismo patogénico e ponderar uma estratégia de vacinacdo, se disponivel (por exemplo, rinite atréfica),

— verificar e garantir o correto funcionamento do sistema de ventilacdo e do ambiente geral das instalacdes, bem como
assegurar a possibilidade de alteragio das condigdes caso exista uma elevada frequéncia de doengas respiratérias
recorrentes ou se as condicbes ambientais forem mds (por exemplo, no verdo, em que pode ocorrer um aumento
drastico da temperatura e da concentragdo de amoniaco no ambiente, o que, se o sistema de ventilagio ndo for
ajustado, agrava as condi¢des respiratérias),

— definir estratégias alimentares adequadas baseadas na idade dos suinos, especialmente na altura do desmame,

— evitar misturas dentro do efetivo ou colocar os animais em quarentena durante um periodo adequado antes da
mistura,

— reavaliar a gestio do desmame em casos recorrentes de diarreia de desmame (tendo em consideragio, nomeada-
mente, a higiene, a idade dos animais, a utilizacdo de sistemas «tudo dentro, tudo fora», formas de redugio da tensdo
sofrida pelos animais e alternativas a utilizagdo profildtica de agentes antimicrobianos),

— eliminar casos recorrentes de sindrome da disgalactia pos-parto, assegurando uma seledo adequada das porcas, boa
higiene no parto e uma alimentacio adaptada,

— limitar a comercializacdo e a circulagdo de suinos, a fim de reduzir a propagacio de infeg¢des e organismos, como
o Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM).

Existe uma necessidade crescente de criacdo de sistemas integrados de produgdo de suinos que evitem a mistura de
animais e minimizem o transporte de longa distincia (por exemplo, explora¢des fechadas e uma abordagem integrada
entre exploracdes de criagio e de engorda).

Além disso, os objetivos de reproducio devem incidir ndo s6 em parametros de producio, mas também na crescente
resisténcia as infe¢des. Deve ser adotada uma abordagem holistica de prevencdo da doenca.

6.3.  Aves de capoeira

E necessario tomar medidas com vista a evitar a medicagdo em grupo profildtica, e muitas vezes recorrente, de aves de
capoeira, que ¢ frequentemente realizada imediatamente antes ou apds o transporte de pintos do dia ou, em certos
casos, para fazer face a perdas de produtividade.

A injecdo de agentes antimicrobianos nos ovos ou em pintos do dia nos centros de incubacio deve ser totalmente evi-
tada, salvo se justificada por motivos excecionais que se encontrem claramente descritos em diretrizes nacionais ou
regionais.

Os centros de incubagdo devem manter registos de todas as utilizagdes de agentes antimicrobianos em ovos e apresentar
os seus registos as autoridades competentes, mediante pedido.



C299/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 11.9.2015

Os agentes antimicrobianos ndo devem ser utilizados sistematicamente aquando da chegada dos pintos do dia a explora-
cdo. A utilizacdo profilatica de agentes antimicrobianos nesta fase é passivel de ser evitada ao assegurar uma boa higiene
no centro de incubagdo e mediante a boa gestdo da produgdo de pintos do dia (por exemplo, controlo da temperatura,
higiene e estimulos para beber e comer).

A gestdo da vacinagdo deve incluir medidas destinadas a evitar uma reacdo de tensdo e melhorias em matéria de dispo-
nibilidade de vacinas autdgenas.

A utilizacdo de agentes antimicrobianos para doengas nio infecciosas com infe¢des secunddrias limitadas deve ser evi-
tada. As politicas de criagdo, gestdo e reproducdo devem ser avaliadas, a fim de evitar a recorréncia dessas doencas.

A utilizagdo das 3.2 e 4.2 geracdes de cefalosporinas em aves de capoeira (incluindo ovos) deve ser proibida em confor-
midade com a decisdo da Comissdo adotada na sequéncia do procedimento de consulta de 13 de janeiro de 2012 (')
e em consondncia com o parecer cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos sobre os riscos para
a satide publica de estirpes bacterianas produtoras de beta-lactamases de largo espetro (ESBL) efou de beta-lactamases
AmpC em alimentos e em animais destinados a producgdo de alimentos (¥ devido ao risco de propagagio da RAM aos
seres humanos.

Em conformidade com a decisdo da Comissdo na sequéncia do procedimento de consulta de 1 de julho de 2010, sobre
quinolonas para animais destinados a producio de alimentos e a decisdo da Comissdo na sequéncia do procedimento de
consulta de 28 de fevereiro de 2014 (?), as fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de patologias que
tenham apresentado uma resposta insuficiente, ou que se espera que respondam de forma insuficiente a outras classes
de agentes antimicrobianos, e, sempre que possivel, s devem ser utilizadas se tiverem sido previamente efetuados testes
de suscetibilidade.

Devem ser introduzidos programas especificos de bem-estar animal, incluindo, eventualmente, os valores de pododer-
matite plantar.

Os agentes antimicrobianos ndo devem ser utilizados como método especifico de controlo de salmonelas em aves de
capoeira, conforme estabelecido no artigo 2.© do Regulamento (CE) n.o 1177/2006 (). A fim de garantir o cumprimento
dos objetivos da UE para a redugdo de salmonelas, todos os programas de controlo nacionais dos Estados-Membros
devem incluir medidas de biosseguranca destinadas a prevenir a infecdo por salmonelas em exploragdes de aves de capo-
eira. A introdugdo destas medidas tem também um efeito positivo em termos de prevencdo de outras doencas. Os servi-
¢os da Comissdo publicaram orientagBes especificas da UE para exploracdes de frangos e de galinhas poedeiras (%).

6.4.  Bovinos e pequenos ruminantes

A medicagdo em massa ou em grupo de bovinos ¢ rara, embora os vitelos de engorda possam ser alvo de tratamento
em grupo com recurso a agentes antimicrobianos. O tratamento dado as vacas em periodos de secagem reveste-se de
especial importancia. Entre as medidas a tomar incluem-se as seguintes:

— evitar a utilizagdo profilatica de agentes antimicrobianos em vitelos recém-nascidos (por exemplo, agentes antimicro-
bianos adicionados aos substitutos do leite), aplicando, em seu lugar, boas praticas agricolas (por exemplo, garantir
padrdes elevados de higiene),

— desenvolver estratégias de prevengdo (por exemplo, vacinas e alimentagdo dos vitelos com colostro), em especial para
a distribuicdo de vitelos de engorda e bovinos para carne,

— evitar o tratamento sistemdtico de vacas em periodos de secagem, bem como ponderar e aplicar medidas alternati-
vas, caso a caso,

(") Decisdo de Execugdo da Comissdo C(2012) 182, de 13 de janeiro de 2012, na sequéncia do procedimento de consulta pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio da Agéncia Europeia de Medicamentos. http:|[ec.europa.eu/health/documents/community-register/
html/v022101.htm (em inglés).

() http:/}www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/2322.pdf (em inglés).

(}) Decisdo da Comissdo C(2010) 4684, de 1 de julho de 2010, e Decisdo de Execu¢do da Comissdo C(2014) 1484, de 28 de fevereiro de
2014, na sequéncia dos procedimentos de consulta pelo Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio da Agéncia Europeia de
Medicamentos
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf (em inglés)
http://ec.Europa.eu/Health/Documents/community-Register/HTML/v025077.htm (em inglés).

(*) Regulamento (CE) n.c 1177/2006 da Comissdo, de 1 de agosto de 2006, que aplica o Regulamento (CE) n.> 2160/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativamente a utilizagdo de métodos especificos de controlo no ambito dos programas nacionais de controlo
de salmonelas nas aves de capoeira (JO L 314 de 1.12.2007, p. 153).

() http:/[ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm (em inglés).


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2322.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.Europa.eu/Health/Documents/community-Register/HTML/vo25077.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— estabelecer medidas de higiene rigorosas, bem como boas préticas agricolas e estratégias de gestdo, a fim de reduzir
ao minimo o desenvolvimento e a propagagdo de mastites nas vacas leiteiras,

— promover a utilizacdo de testes de diagnéstico rdpido (por exemplo, testes normalizados com meios cromogénicos)
para identificacdo dos agentes patogénicos causadores de mastite, a fim de minimizar a utilizagio de agentes antimi-
crobianos injetdveis e intramamadrios em vacas leiteiras,

— evitar alimentar vitelos com residuos de leite de vacas que tenham recebido tratamento com agentes antimicrobia-
nos.

6.5.  Aquicultura

Devem ser consideradas para a aquicultura as mesmas estratégias utilizadas para a redugio da utilizagdo de agentes
antimicrobianos noutros animais de criacdo. A utilizacdo de vacinas para combater algumas das doengas bacterianas
mais frequentes nos peixes tem-se revelado particularmente eficaz.

Devem ser aplicadas as seguintes medidas, a fim de prevenir e reduzir a necessidade de utilizagdo de agentes antimicro-
bianos na aquicultura:

— incentivar sistemas de producdo que proporcionem condicbes ambientais adequadas para animais de aquicultura
mantidos em viveiros, nomeadamente no que diz respeito a qualidade da dgua, débitos de dgua, niveis de oxigénio
e alimentacdo,

— fomentar a utilizacdo de testes de sensibilidade antimicrobiana antes do tratamento, sempre que possivel,

— incentivar a criagdo de programas de vigilancia de doengas especificas, a fim de identificar e ajudar a prevenir even-
tuais surtos de doenga,

— aplicar medidas especificas de higiene e biosseguranga, nomeadamente medidas para impedir a introducdo e a propa-
gacdo de infe¢des, tais como:

— utilizar um sistema «tudo dentro, tudo fora» por unidade ou viveiro, aplicar a gestdo de bafa tnica sempre que
possivel, assegurar limpeza efou desinfecio adequadas das unidades e viveiros entre ciclos de produgdo e efetuar
o vazio sanitdrio dos locais entre ciclos de producio,

— manter equipamento, vestudrio e botas separados para cada unidade ou viveiro e aplicar restri¢des de acesso ao
mesmo,

— retirar rapidamente os peixes mortos e assegurar a existéncia de sistemas para o manuseamento, a eliminacio
e o tratamento dos subprodutos,

— garantir a existéncia de um sistema para a recolha de sangue e/ou dgua quando o abate for efetuado no local,

— desenvolver sistemas para evitar a propagacdo de doencas através do transporte (por exemplo, tratamento da
dgua do transporte e evitar o contacto com outros animais de aquicultura durante o transporte),

— incentivar o desenvolvimento e a utilizagdo de vacinas eficazes para a aquicultura,
— recomendar pardmetros de bem-estar adequados, por exemplo, em matéria de densidade animal.

6.6. Coelhos

As duas principais indicagdes terapéuticas que exigem medica¢do em grupo nos coelhos sdo a diarreia de desmame e os
problemas respiratorios. Entre as medidas preventivas, incluem-se as seguintes:

— otimizar a ventilacio (evitar correntes de ar frio) e efetuar a vacina¢do contra a pasteurelose,

— evitar a sobrelotagdo e lutas entre os animais, bem como garantir que os coelhos nio entram em contacto com
objetos cortantes,

— garantir que as mudangas de alimentacdo sdo efetuadas de forma gradual,
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— assegurar a limpeza e desinfecdo rigorosas das coelheiras,
— colocar em quarentena os coelhos recentemente adquiridos antes da sua introdugio no grupo principal.

6.7.  Outras espécies (animais de companhia, animais destinados a producio de peles com pelo e outras
espécies ndo destinadas a producio de alimentos)

Deve ter-se em conta o seguinte:

— Quando se suspeitar ou detetar uma infe¢do clinica por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM) ou por
Staphylococcus pseudintermedius resistente a meticilina (SPRM) em equideos e animais de companhia, estes devem
ser monitorizados para detecio de SARM/SPRM, com vista a uma eventual quarentena. E muito importante que
o risco de propagacio da infecio nos hospitais veterindrios e clinicas veterindrias seja reduzido ao minimo. Por
conseguinte, os animais que apresentem sinais clinicos devem ser tratados em separado. Em canis ou centros de dia
para cdes, os cdes que apresentem sintomas clinicos ndo devem ser mantidos junto dos outros animais.

— Deve ser evitada a utilizacdo ndo contemplada na rotulagem (em «cascata») de agentes antimicrobianos ndo autori-
zada em medicina veterindria para o tratamento de animais ndo destinados a alimenta¢do humana, em especial se os
medicamentos forem de importéncia critica para a satde humana (por exemplo, carbapenemas e tigeciclina). A sua
utilizacdo s deve ser considerada em casos muito excecionais, por exemplo, se os testes laboratoriais de sensibili-
dade tiverem confirmado que nenhum outro agente antimicrobiano serd eficaz e se existirem razdes éticas que justi-
fiquem esse tratamento.

7. VIGILANCIA E MONITORIZAGAO

Sdo necessarios dados harmonizados e compardveis relativos a utilizagdo de agentes antimicrobianos e 8 RAM na cadeia
alimentar para a realizacdo de avaliagdes do risco, para efeitos de investigagdo e para avaliagio da eficdcia das medidas
tomadas no combate a8 RAM. Devem ser utilizados sistemas de monitorizagdo e vigilincia harmonizados em toda a UE,
a fim de recolher dados comparaveis sobre paises e espécies animais e permitir a comparacdo com dados relativos aos
humanos.

Os Estados-Membros sdo incentivados a facultar, em tempo ttil, dados sobre a utilizagdo de agentes antimicrobianos na
medicina veterindria para o projeto europeu de vigilancia do consumo de agentes antimicrobianos como medicamentos
veterindrios (').

Os Estados-Membros sdo incentivados a apoiar as iniciativas langadas pelo projeto europeu de vigilancia do consumo de
agentes antimicrobianos como medicamentos veterindrios. Tém como objetivo a recolha de dados representativos
e compardveis sobre a utilizacdo de agentes antimicrobianos em espécies animais individuais e a criagdo de unidades
técnicas de medigdo para a comunica¢do da utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais.

Os Estados-Membros sdo incentivados a analisar e a publicar os dados sobre a utilizagdo de agentes antimicrobianos
recolhidos a nivel nacional. Estes devem incluir, preferencialmente, dados sobre a utilizagdo divididos por espécie
e grupo etdrio, e devem ser comparados com os dados de monitorizacio da RAM. Os Estados-Membros que consigam
recolher dados pormenorizados sobre a utilizagdo de agentes antimicrobianos por grupo etdrio sio incentivados
a utilizar esses dados para o estabelecimento de valores de referéncia para cada grupo etdrio, que podem depois ser
utilizados por todos os Estados-Membros.

A medida que a tecnologia evolui, a recolha sistematica de dados sobre a utilizagio de agentes antimicrobianos e a sua
andlise subsequente devem tornar-se mais faceis. Tal permitird detetar mais facilmente os responséaveis pela prescricio,
pela dispensa e os utilizadores que ndo respeitem os principios da utilizacio prudente, facilitando a educacio e, se
necessario, a aplicagio de sangdes as pessoas envolvidas.

Os Estados-Membros devem vigiar a resisténcia antimicrobiana em bactérias zoondticas e indicadoras retiradas de popu-
lagdes de animais destinados a producdo de alimentos e respetiva carne, bem como comunicar os dados em conformi-
dade com a Decisdo 2013/652/UE (3. Os Estados-Membros sio também incentivados a aplicar as disposi¢des ndo obri-
gatdrias em matéria de vigilancia da RAM constantes na referida decisdo.

No ambito do sistema de vigilancia harmonizada previsto na Decisdo de Execucdo 2013/652/UE da Comissio, os
Estados-Membros sdo incentivados a realizar amostragens e andlises adicionais para vigiar a RAM noutras bactérias (por
exemplo, SARM e agentes patogénicos para os animais), noutros pontos da cadeia alimentar e noutros alimentos
e espécies animais ndo sujeitos ao regime de vigilancia harmonizada da UE.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp (em inglés).
(*) Decisdo de Execugdo 2013/652/UE da Comissdo, de 12 de novembro de 2013, relativa a vigilancia e comunica¢do de dados sobre
a resisténcia antimicrobiana em bactérias zoondticas e comensais (JO L 303 de 14.11.2013, p. 26).
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8. ESTRATEGIAS NACIONAIS

Todos os Estados-Membros devem desenvolver e executar estratégias ou planos de agio nacionais para combater a RAM.
Essas estratégias ou planos de agdo devem adotar uma abordagem holistica e abranger todos os setores e aspetos da
RAM (por exemplo, satide publica, satide e bem-estar animal, seguranca dos alimentos, seguranca dos consumidores,
ambiente, investigacdo e utilizagdo nio terapéutica de agentes antimicrobianos). Devem envolver as autoridades compe-
tentes relevantes e todas as outras partes interessadas.

Além de todos os elementos abordados nas presentes orienta¢des, devem ser tidos igualmente em conta os seguintes
aspetos na elaboragdo das estratégias nacionais:

a) Producio animal nacional;
b) Prevaléncia de agentes patogénicos de origem alimentar e de origem animal;

¢) Padrdes de resisténcia observados em agentes patogénicos isolados durante casos de infe¢des em humanos e animais,
bem como em organismos comensais isolados durante o rastreio de animais; e

d) Dados sobre a utilizagdo atual de agentes antimicrobianos em animais e em seres humanos.

A satde e o bem-estar dos animais e a disponibilidade de medicamentos veterindrios autorizados pertinentes devem
também ser tidos em consideracio.

Virios Estados-Membros ja dispdem de estratégias nacionais. Estas podem ser titeis para outros Estados-Membros no
fornecimento de informacdes e exemplos de como aplicar uma estratégia em matéria de resisténcia antimicrobiana.

As estratégias nacionais devem estabelecer um vasto conjunto de agdes. Devem abranger, no minimo, os seguintes
dominios: controlo e vigilancia da RAM e utilizacdo de agentes antimicrobianos nos humanos e nos animais, medidas
de gestdo dos riscos, estratégias de comunicagdo dos riscos, orienta¢des sobre a utilizagdo prudente, gestdo da produgio
animal e do tratamento, educacdo, formacdo e investigacdo.

Os programas ou estratégias nacionais de controlo podem incluir metas ou indicadores adequados para acompanha-
mento dos progressos e avaliacdo da eficdcia das medidas tomadas. Deve velar-se por que as metas fixadas para a redu-
¢do da utilizagdo de agentes antimicrobianos ndo resultem em prdticas de prescri¢do inadequadas passiveis de afetar
a satide animal efou o desenvolvimento da RAM (por exemplo, subdosagem e a utilizagdo de agentes antimicrobianos de
largo espetro).

A prevencio de doengas é, em primeiro lugar, a melhor forma de reduzir a necessidade de agentes antimicrobianos. Por
conseguinte, recomenda-se aos Estados-Membros que concentrem a sua estratégia em matéria de RAM principalmente
em espécies que sejam habitualmente tratadas com recurso a medicagdo em massa ou em grupo (suinos, aves de capo-
eira, vitelos e coelhos), mas sem excluir outras espécies destinadas ou ndo a produgdo de alimentos.

Pode ser ponderada a defini¢do de novas metas em funcdo dos riscos no dmbito de uma estratégia nacional. Por exem-
plo, alguns Estados-Membros introduziram disposi¢des rigorosas relativamente a agentes antimicrobianos especificos
incluidos na lista da Organizagdo Mundial da Satde de agentes antimicrobianos de importancia critica, por exemplo, no
que respeita a utilizacdo de cefalosporinas de terceira e quarta geragdo efou fluoroquinolonas.

Seguem-se alguns exemplos de medidas (conforme abordado nos capitulos anteriores) que poderiam ser incluidas numa
estratégia nacional:

— aplicagdo da perspetiva «<Uma s6 satide» através de um plano de acio conjunto elaborado pelas autoridades responsa-
veis em matéria de alimentagdo, agricultura, ambiente, satide humana e satide animal,

— monitoriza¢do da utilizagdo de agentes antimicrobianos, de uma forma global e por espécie efou exploragdo; intro-
ducdo de sistemas de registo e identificagdo de efetivos para facilitar a vigilancia,

— implementac¢do de um sistema de vigilancia integrada (para os setores humano, alimentar e veterindrio) por forma
a monitorizar a RAM em bactérias selecionadas; criagdo de bases de dados para armazenamento dos resultados
dessa monitorizagio,

— definicio de metas para reduzir a utilizacdo de agentes antimicrobianos, em conformidade com a perspetiva «Uma
s6 satide»,
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— introducdo de medidas que limitem a utilizagdo profilitica de agentes antimicrobianos e reduzam ao minimo
a utilizagdo da metafilaxia,

— introducdo de medidas financeiras para promover a utilizagio prudente de agentes antimicrobianos e a utilizagdo de
alternativas (por exemplo, impostos diferenciados sobre as vendas e taxas diferenciadas para concessdo de autoriza-
¢oes de introdugdo no mercado para certos medicamentos),

— introducdo de medidas para resolugdo de potenciais conflitos de interesses eventualmente emergentes se as partes
estiverem envolvidas na prescricdo, fornecimento efou venda de agentes antimicrobianos,

— aplicagdo de medidas para reforgar a posicdo ou o estatuto do responsavel pela prescricio em relagio ao agricultor
(por exemplo, elaboragdo de contratos registados entre os agricultores e os veterindrios, que incluam visitas progra-
madas regulares do veterindrio a exploragdo; introducio de diretrizes que incluam requisitos para a realizagio de
testes de suscetibilidade),

— realizagdo de controlos sobre as normas de biosseguranca em efetivos,

— desenvolvimento de orienta¢des de tratamento que incluam a escolha de tratamento e a emissdo de receitas pelos
veterindrios, bem como a administracdo de agentes antimicrobianos aos animais pelos agricultores,

— introducdo de restrigdes a utilizagdo de alguns agentes antimicrobianos considerados de importancia critica para
a satde publica, de modo que apenas sejam utilizados como primeira escolha se um teste de suscetibilidade antimi-
crobiana indicar que nenhum outro antibidtico pode ser utilizado para o tratamento de uma determinada doenca
num efetivo ou animal especifico e, se for caso disso, a escolha do agente antimicrobiano for apoiada por dados
epidemioldgicos pertinentes,

— fixagdo de niveis maximos aceitdveis de utilizacdo de antibidticos em efetivos e elaboragio de planos de agdo para
reduzir a utilizacdo de antibidticos em efetivos em que atualmente seja superior a esse limite; desenvolvimento de
um sistema semelhante de limites de utilizagdo e de planos de acdo para a prescrigdo de agentes antimicrobianos
a animais ndo destinados a alimentagdo humana,

— criagdo de um sistema de andlise comparativa para identificagdo de exploracdes com elevada utilizagio de agentes
antimicrobianos e obrigar essas exploragdes a tomar medidas no sentido de reduzir os seus niveis de utilizaco,

— criagdo de sistemas de «alerta de risco» para médicos veterindrios individuais que receitem quantidades relativamente
elevadas de agentes antimicrobianos e para agricultores que administrem niveis elevados de agentes antimicrobianos
nos seus efetivos,

— introducdo de incentivos para encorajar as inddstrias de comercializacdo e de produgdo animal a tomar medidas
com vista a melhorar a saiide animal numa base continua, nomeadamente através da prevencdo de doengas e da
melhoria dos padrdes de higiene,

— introducdo de programas de saide animal baseados em boas praticas de higiene e outras medidas de prevencio, bem
como desincentivos a profilaxia de rotina,

— introducdo de medidas de controlo a fim de impedir a propagacio de bactérias resistentes aos agentes antimicrobia-
nos, incluindo a resisténcia antimicrobiana emergente; tal deve implicar a participagio do setor da protegdo
ambiental,

— aplicagdo de controlos baseados no risco e outras medidas previstas na legislacdo; respeito das orienta¢des (por
exemplo, codigos de conduta) sobre a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos,

— desenvolvimento de métodos de andlise e avaliagdo da eficdcia das medidas tomadas no 4mbito da estratégia nacio-
nal em matéria de resisténcia antimicrobiana.
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