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L.

(Informacije)

INFORMACIJE INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE

EUROPSKA KOMISIJA

Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.7498 — Compagnie de Saint Gobain/SIKA)
(Tekst znacajan za EGP)

(2015/C 299/01)

Dana 22. srpnja 2015. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji te je
ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trzistem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca (EZ)
br. 139/2004 (). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku, a objavit e se nakon Sto se iz njega uklone

sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢e biti dostupna:

— na web-mjestu Komisije posveéenom trzisnom natjecanju, u odjeljku za koncentracije (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases(). Odluke o spajanju mogu se pretrazivati na razlicite nacine, medu ostalim po trgovackom drustvu, broju

predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na web-mjestu EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=hr) pod brojem

dokumenta 32015M7498. EUR-Lex omogucuje mreZni pristup europskom zakonodavstvu.

(') SLL 24, 29.1.2004., str. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr

IV.

(Obavijesti)

OBAVIJESTI INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE

VIJECE

Popis imenovanja koje je izvrsilo Vijece

Svibanj - kolovoz 2015. (socijalno podrudje)
(2015/C 299/02)

Zamijenjena Ostavka/ Clan/ Datum
Odbor Istek mandata |Objava u SL-u Jen . . e Kategorija Zemlja Imenovana osoba Mati¢no tijelo odluke
osoba imenovanje | zamjenik Vijeca
Savjetodavni odbor za | 28.2.2016. | C 120, gda Monika Ostavka | Zamjenik | Poslodavci Poljska gda Anna Konfederacja Lewiatan | 15.6.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | ZAKRZEWSKA KWIATKIEWICZ
radu
Savjetodavni odbor za 28.2.2016. | C 120, gda Stamatia Ostavka | Zamjenik | Vlada Greka g. loanis Ministry of Labour, 15.6.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and
radu Social Solidarity
Savjetodavni odbor za 28.2.2016. | C 120, g. Carl ANDERS |Ostavka | Clan Poslodavci Irska g. Michael GILLEN IBEC 19.6.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013.
radu
Savjetodavni odbor za | 28.2.2016. | C 120, g. Robert Ostavka | Clan Vlada Luksemburg | g. Marco BOLY Ministeére du Travail et | 19.6.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | HUBERTY de 'Emploi

radu
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Zamijenjena Ostavka/ Clan/ Datum
Odbor Istek mandata |Objava u SL-u Je . . L Kategorija Zemlja Imenovana osoba Mati¢no tijelo odluke
osoba imenovanje | zamjenik Vijeca
Savjetodavni odbor za 28.2.2016. | C 120, g. Raul Ostavka | Zamjenik | Vlada Luksemburg | g. John SCHNEIDER Ministére du Travail et | 18.9.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | SCHMIDT de 'Emploi
radu
Savjetodavni odbor za 28.2.2016. | C 120, g. Péter Ostavka Clan Vlada Madarska g. Jozsef BAKOS Ministry for National | 18.9.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | NESZTINGER Economy
radu
Savjetodavni odbor za 28.2.2016. | C 120, g. Gyula Ostavka Zamjenik | Vlada Madarska gda. Eva GRONAI Ministry for National | 18.9.2015.
sigurnost i zdravlje na 26.4.2013. | MADARASZ Economy
radu
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, gda Grazia Ostavka Clan Vlada Italija g. Salvatore PIRRONE | Ministero del Lavoro 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | STRANO e delle Politiche Sociali
radnika
Savjetodavni odbor za | 24.9.2016. | C 338, g. Daniele Ostavka | Clan Vlada Italija g. Marco ESPOSITO Ministero del Lavoro | 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. |LUNETTA e delle Politiche Sociali
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, gda Jolanda Ostavka Zamjenik | Vlada Italija gda Monica LIPPOLIS | Ministero del Lavoro 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | VALERIA e delle Politiche Sociali
radnika
Savjetodavni odbor za | 24.9.2016. | C 338, g. Paolo Ostavka | Zamjenik | Poslodavci Italija g. Fabio ANTONILLI Confartigianato 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | TOMASSETTI
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, g. Armando Ostavka Clan Poslodavci Ttalija gda Serena FACELLO Confcommercio 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | OCCHIPINTI

radnika
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Zamijenjena Ostavka/ Clan/ Datum
Odbor Istek mandata |Objava u SL-u Je . . L Kategorija Zemlja Imenovana osoba Mati¢no tijelo odluke
osoba imenovanje | zamjenik Vijeca
Savjetodavni odbor za | 24.9.2016. | C 338, gda Ornella Ostavka | Clan Sindikati Italija g. Giuseppe CASUCCI | UIL 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | CILONA
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, g. Giuseppe Ostavka Zamjenik | Sindikati Italija g. Salvatore MARRA CGIL 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | casuccl
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, gda Janina Ostavka Clan Vlada Ujedinjena | gda Lindsay ROOME EU Social Security 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | CIECIORA Kraljevina Coordination
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, g. Radovan Ostavka | Clan Poslodavci Slovacka g. Jan LISKA AZZZ SR — Federation | 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | MAXIN of employers’ associa-
radnika tion of the Slovak
Republic
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, gda Katalin Ostavka Clan Vlada Madarska | gda Margit VADKERTI | Ministry for National | 11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | KISSNE BENCZE Economy
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, g. Mario Ostavka Clan Vlada Malta gda Astrid May GRIMA | Identity Malta Agency |11.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | SCHEMBRI
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, g. Flemming Ostavka Clan Poslodavci Danska gda Christiane Confederation of 28.5.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | DREESEN MIRBLBECK-WINBERG Danish Employers
radnika
Savjetodavni odbor za 24.9.2016. | C 338, gda Agné Ostavka | Clan Vlada Litva gda Rita Ministry of Social 8.6.2015.
slobodu kretanja 27.9.2014. | PECIUKEVICIENE ZEMAITYTE-TACK Security and Labour

radnika
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Zamijenjena Ostavka/ Clan/ Datum
Odbor Istek mandata |Objava u SL-u Je . . L Kategorija Zemlja Imenovana osoba Mati¢no tijelo odluke
osoba imenovanje | zamjenik Vijeca
Savjetodavni odbor za | 19.10.2015. | C 290, g. Flemming Ostavka | Clan Poslodavci Danska gda Christiane Confederation of 28.5.2015.
uskladivanje sustava 27.10.2010. | DREESEN MISLBECK-WINBERG Danish Employers
socijalne sigurnosti
Savjetodavni odbor za | 19.10.2015. | C 290, gda Camilla Ostavka | Clan Vlada Danska gda Sabrija TIRAK Danish Agency for 28.5.2015.
uskladivanje sustava 27.10.2010.| CLEVIN Labour Market and
socijalne sigurnosti Recruitment
Savjetodavni odbor za | 19.10.2015. | C 290, gda Ioanna Ostavka | Zamjenik | Vlada Greka gda Vasiliki Ministry of Labour, 19.6.2015.
uskladivanje sustava 27.10.2010.| BOUZALAKOU MAMMONA Social Security and
socijalne sigurnosti Social Solidarity
Upravni odbor 30.11.2016. | C 358, gda Stamatia Ostavka | Clan Vlada Greka gda Despoina Ministry of Labour, 19.6.2015.
Europske zaklade za 7.12.2013. | PISIMISI MIHAILIDU Social Security and
poboljsanje Zivotnih Social Solidarity
i radnih uvjeta
Upravni odbor 30.11.2016. | C 358, gda Eva POLDIS | Ostavka | Clan Vlada Estonija gda Liina KALDMAE Ministry of Social 19.6.2015.
Europske zaklade za 7.12.2013. Affairs of Estonia
poboljsanje zivotnih
i radnih uvjeta
Upravni odbor 7.11.2016. | C 358, gda Stamatia Ostavka | Zamjenik | Vlada Greka g. loanis Ministry of Labour, 19.6.2015.
Europske agencije za 7.12.2013. | PISIMISI KONSTANTAKOPOULOS | Social Security and

sigurnost i zdravlje na
radu

Social Solidarity
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C299/6 Sluzbeni list Europske unije 11.9.2015.
EUROPSKA KOMISIJA
Tecajna lista eura ()
10. rujna 2015.
(2015/C 299/03)

1 euro =

Valuta Tecaj Valuta Tecaj
USD americki dolar 1,1185 CAD kanadski dolar 1,4822
JPY japanski jen 135,38 HKD hongkonski dolar 8,6685
DKK danska kruna 74611 NZD novozelandski dolar 1,7775
GBP funta sterlinga 0,72655 | SGD singapurski dolar 1,5837
SEK svedska kruna 9,4001 KRW  juZnokorejski von 1327,10
CHF Svicarski franak 1,0923 ZAR juznoafricki rand 15,4986
ISK slandska kruna CNY kineski renminbi-juan 7,1329

HRK hrvatska kuna 7,5520
NOK  norveska kruna 9,1760 . . ..
IDR indonezijska rupija 15992,53

BGN  bugarski lev L9558 1 \vR  malezijski ringit 48238
CZK  ceska kruna 27038\ pup  filipinski pezo 52,388
HUF madarska forinta 314,51 RUB ruski rubalj 76,3445
PLN" poljski zlot 42125 | THB  tajlandski baht 40,387
RON rumunjski novi leu 4,4228 BRL brazilski real 4,3489
TRY turska lira 3,4067 MXN  meksicki pezo 18,9163
AUD australski dolar 1,5831 INR indijska rupija 74,3061

() Izvor: referentna teCajna lista koju objavljuje ESB.
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OBAVIJEST KOMISIJE
Smjernice za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini
(2015/C 299/04)
Sadrzaj
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UvVOD

Opsezna uporaba antimikrobnih sredstava u humanoj i veterinarskoj medicini zadnjih godina ubrzala je pojavljivanje
i Sirenje otpornih mikroorganizama. Situaciju jo§ viSe pogorSava i nedostatak ulaganja u razvoj novih djelotvornih
antibiotika. O teskim posljedicama takvog stanja jasno govore i sljedeci podatci: procjenjuje se da infekcije otporne na
lijekove svake godine uzrokuju najmanje 25 000 smrtnih slucajeva i da EU-u stvaraju trosak od 1,5 milijardi eura zbog
troskova zdravstvene skrbi i proizvodnih gubitaka ().

(") Zajednicko tehnicko izvjes¢e ECDC-a i EMEA-e. Bakterijski izazov: vrijeme je za odgovor. Dostupno na http://www.ema.curopa.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
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Rjesavanje problema antimikrobne rezistencije stoga je prioritet Komisije, koja je u studenome 2011. pokrenula
petogodisnji akcijski plan borbe protiv sve velih rizika koje izaziva antimikrobna rezistencija ('). Akcijski plan temelji se
na holistickom pristupu, u skladu s perspektivom ,Jedno zdravlje”. To ukljucuje sudjelovanje dionika iz svih sektora te
obuhvada sve aspekte antimikrobne rezistencije. Glavni su ciljevi plana ojacati prevenciju i kontrolu antimikrobne
rezistencije u sektoru zdravlja ljudi, veterinarskom sektoru i prehrambenom sektoru te osigurati dostupnost
antimikrobnih sredstava i produljiti njihovu djelotvornost. Akcijskim je planom obuhvaéeno sedam podrudja i u njemu
se utvrduje dvanaest posebnih mjera koje je potrebno poduzeti u podrudjima zdravlja ljudi ifili Zivotinja.

S obzirom na to da je problem antimikrobne rezistencije poprimio svjetske razmjere, akcijskim se planom naglasava
vaznost medunarodne suradnje u njegovu rjeSavanju. EU podupire i aktivno suraduje s medunarodnim organizacijama
poput Svjetske zdravstvene organizacije, Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja, Organizacije za hranu i poljoprivredu
te Komisije Codex alimentarius, kako bi se osigurao razvoj i provedba globalnih strategija i mjera za ograni¢avanje
razvoja i Sirenja antimikrobne rezistencije. Kako bi se posljedice i razvoj antimikrobne rezistencije sveli na najmanju
mjeru, pitanje njezine kontrole potrebno je rjeSavati na medunarodnoj razini, na nacin uskladen s medunarodnim
sporazumima poput sporazuma Svjetske trgovinske organizacije.

Odgovaraju¢a uporaba antimikrobnih sredstava u humanoj i veterinarskoj medicini jedno je od glavnih podrugja politike
EU-a povezanih s rjeSavanjem problema antimikrobne rezistencije. Svrha je ovog dokumenta dati drzavama ¢lanicama
praktine smjernice za opreznu uporabu (¥ antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini, u skladu s 3. mjerom
akcijskog plana.

Ove se smjernice odnose na nacela oprezne uporabe i njima se utvrduju mjere koje drzave ¢lanice trebaju razmotriti pri
razvoju i provedbi nacionalnih strategija za borbu protiv antimikrobne rezistencije. Kako bi ove smjernice bile $to je
moguce viSe prakti¢nije, u posebnom Radnom dokumentu sluzbi Komisije (*) navodi se niz prakti¢nih primjera pristupa
koji se u razli¢itim drzavama ¢lanicama primjenjuju za provedbu svakog od nacela. Ti se primjeri navode za ilustraciju
mogucih mjera koje bi se mogle poduzeti te ih ne bi trebalo tumaciti kao pokusaj nametanja nekog odredenog pristupa
na razini EU-a.

Ovim se smjernicama ne dovode u pitanje odredbe sadrzane u nacionalnom pravu ili pravu EU-a te nisu obvezujude za
drzave clanice ili druge stranke. One su dio cjelokupne strategije Komisije u pogledu antimikrobne rezistencije, kako je
utvrdena u prethodno navedenom akcijskom planu te ih dopunjuju druge mjere poput ponovne procjene odobrenja za
stavljanje antimikrobnih sredstava na trziste, jacanja i uskladivanja sustava nadzora te istrazivackih aktivnosti.

Za rjeSavanje problema razvoja antimikrobne rezistencije postoji niz odredbi koje se odnose na uporabu antimikrobnih
sredstava, a utvrdene su zakonodavstvom EU-a te su stoga obvezujuce u cijelom EU-u. Neke od tih odredbi trenuta¢no
se revidiraju, na primjer zakonodavstvo o veterinarsko-medicinskim proizvodima i o ljekovitoj hrani za Zivotinje te se
donose i drugi zakonodavni prijedlozi (). Ove ¢e smjernice biti izmijenjene ako u buduénosti budu u suprotnosti sa
zakonodavstvom EU-a. Postojanje ovih smjernica nece sprijeciti Komisiju da predlozi pravno obvezujuce zahtjeve ako ih
bude smatrala primjerenijima.

(') Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i VijeCu. Akcijski plan za borbu protiv poveéane prijetnje od antimikrobne rezistencije.
COM(2011) 748.

() Moguce je da se kod drugih organizacija ili u drugim dokumentima upotrebljavaju alternativni izrazi poput ,primjerena”, ,promisljena”
ili ,odgovorna”. Ti su izrazi u mnogim slucajevima medusobno zamjenjivi.

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

(*) Komisija je 10. rujna 2014. donijela prijedlog nove uredbe o veterinarsko-medicinskim proizvodima (http://ec.europa.cufhealth/
veterinary-use/rev_frame_index_en.htm) i o ljekovitoj hrani za Zivotinje (http://ec.curopa.cuffood/food/animalnutrition/labelling/
medicated_feed_en.htm). Prijedlozi, kojima se provodi 2. mjera akcijskog plana EU-a, sadrzavaju posebne odredbe o antimikrobnim
sredstvima. Prijedlog koji se odnosi na veterinarsko-medicinske proizvode sadrzava i odredbe o sljedecem: definiciji antimikrobne
rezistencije, sustavu sakupljanja podataka o prodaji i uporabi antimikrobnih sredstava, odobrenju za stavljanje na trziste koje se temelji
na pomnoj znanstvenoj procjeni koristi i rizika, posebnim uvjetima za maloprodaju antimikrobnih sredstava koju provode veterinari,
zahtjevima u pogledu mjera koje je potrebno poduzimati nakon izdavanja odobrenja za stavljanje antimikrobnih sredstava na trZiste,
izdavanju recepata za sva antimikrobna sredstva, jasnim ograni¢enjima uporabe izvan odobrene indikacije (uporaba lijeka izvan uvjeta
odobrenja za stavljanje na trZiste), zabrani uporabe antimikrobnih sredstava kao pospjesivaca rasta, strozim pravilima o oglasavanju,
poticajima za razvoj novih antimikrobnih sredstava (proSirena zastita tehnicke dokumentacije) te pravnom sredstvu kojim se
antimikrobna sredstva zadrZavaju iskljucivo za primjenu kod ljudi. Prijedlogom o ljekovitoj hrani za Zivotinje zabranjuje se preventivna
uporaba antimikrobnih sredstava putem ljekovite hrane za Zivotinje. Oba su prijedloga dana u skladu s redovnim zakonodavnim
postupkom i ve¢ su zapocele rasprave u VijeCu i Europskom parlamentu.


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/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Ovim bi se smjernicama trebalo koristiti zajedno s postoje¢im smjernicama koje su pruzila nacionalna tijela ili
organizacije dionika te s drugim medunarodnim normama i smjernicama koje su izradili Svjetska organizacija za
zdravlje Zivotinja ('), Svjetska zdravstvena organizacija () te Komisija Codex alimentarius (*). Nacionalne ¢e smjernice
vjerojatno biti detaljnije i prilagodenije nacionalnim propisima, lokalnim okolnostima, zdravstvenom stanju Zivotinja,
programima kontrole bolesti te uzgojnim ili veterinarskim sustavima i praksama.

1. PODRUCJE PRIMJENE I NAMJENA

Ove se smjernice Komisije odnose na opreznu uporabu antimikrobnih sredstava kod Zivotinja, a posebno na to kako se
opreznom uporabom moze pridonijeti suzbijanju razvoja antimikrobne rezistencije. Potrebno ih je primjenjivati uspo-
redno s Preporukom Vije¢a 2002/77[EZ od 15. studenoga 2001. o opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava
u humanoj medicini (*), ¢ime se osigurava holisticki pristup borbi protiv antimikrobne rezistencije. U njima se
odrazavaju inicijative preporucene u Zakljuccima Vijea o utjecaju antimikrobne rezistencije u sektoru ljudskog zdravija
i veterinarskom sektoru — perspektiva ,jednog zdravlja”, donesenima 22. lipnja 2012., u Izvjeséu o mikrobnom izazovu — rastucim
prijetnjama od antimikrobne rezistencije, koji je Europski parlament donio 10. prosinca 2012. te u Rezoluciji o sigurnijoj
zdravstvenoj skrbi u Europi: poboljSanje sigurnosti pacijenata i borba protiv antimikrobne rezistencije, koju je Europski parlament
donio 19. svibnja 2015.

Antimikrobna sredstva definirana su u Smjernicama za analizu rizika od antimikrobne rezistencije koja se prenosi hranom, (°)
koje je izdao Codex alimentarius, te u Kodeksu o zdravlju kopnenih Zivotinja () koji je objavila Svjetska organizacija za
zdravlje Zivotinja. U ovim se smjernicama izraz ,antimikrobno sredstvo” upotrebljava u generickom smislu te su njime
obuhvaleni antibiotici i antibakterijska sredstva, ali iskljucuje antivirusne lijekove i antiparazitike. To je u skladu
s formulacijom koju upotrebljavaju Europska agencija za sigurnost hrane, Europski centar za prevenciju i kontrolu
bolesti, Europska agencija za lijekove i Znanstveni odbor za nove i novoutvrdene zdravstvene rizike u Zajednickom
misljenju o antimikrobnoj rezistenciji (AMR) s naglaskom na zoonoticke infekcije (). 1z podru¢ja primjene ovih smjernica
isklju¢ena je uporaba dodatnih tvari za ograni¢avanje rasta mikroorganizama u svrhe koje nisu veterinarsko-medicinske
prirode, na primjer u svrhu zastite zdravlja bilja ili kao biocidni pripravci uklju¢ujudi dezinficijense.

Podru¢jem primjene ovih smjernica nisu obuhvacene ni rezidue antimikrobnih sredstava u hrani Zivotinjskog podrijetla
ni postovanje najveih dopustenih koli¢ina rezidua i razdoblja karencija s obzirom na to da je svrha zahtjeva propisanih
zakonodavstvom EU-a u tom podrudju osigurati sigurnost hrane (¥).

Svrha je ovih smjernica pruZiti drzavama clanicama prakti¢ne upute o razvoju i provedbi strategija za promicanje
oprezne uporabe antimikrobnih sredstava, posebno antibiotika, u veterinarskoj medicini u skladu s 3. mjerom akcijskog
plana Komisije. Te mjere mogu isto tako pridonijeti kontroli ili nadopunjavati mjere kontrole antimikrobne rezistencije
u humanoj medicini.

Ove su smjernice upuene drzavama clanicama. Neka poglavlja ili odredene mjere upuceni su drugim relevantnim
stranama, uklju¢ujudi industriju, uzgajivace, veterinare, udruZenja i akademsku zajednicu.

(") Poglavlje 6.9. Kodeksa o zdravlju kopnenih Zivotinja Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja (http://www.oie.int/index.php?
id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) i poglavlje 6.9. Kodeksa o zdravlju kopnenih Zivotinja Svjetske organizacije za zdravlje
zivotinja (http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

mikroorganizme ili inhibira njihov rast interakcijom sa specifi¢nim ciljem.” Smjernice za analizu rizika od antimikrobne rezistencije koja se
prenosi hranom (CAC/GL 77-2011).

(®) ,Antimikrobno sredstvo znaci tvar prirodnog, polusintetickog ili sintetickog podrijetla koja u koncentracijama in vivo pokazuje
antimikrobno djelovanje (ubijja mikroorganizme ili inhibira njihov rast). Ovom definicijom nisu obuhvaceni antihelmintici i tvari
klasificirane kao dezinficijensi ili antiseptici.” Kodeks o zdravlju kopnenih Zivotinja.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

(') Aktivna tvar sintetickog ili prirodnog podrijetla koja uniStava bakterije, suzbija njihov rast ili njihovu sposobnost razmnoZavanja
u Zivotinjama ili ljudima, iskljuCujuéi protuvirusne i antiparazitske aktivne tvari http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/
1372.htm

(®) Kako bi se osigurala sigurnost hrane, hrana Zivotinjskog podrijetla ne smije sadrzavati rezidue antimikrobnih sredstava u koli¢inama
koje su vece od najvecih dopustenih koli¢ina rezidua utvrdenih Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja
2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najveéih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla (SL L 152, 16.6.2009., str. 11.). Stoga je potrebno postovati odgovarajuca razdoblja karencije nakon uporabe
antimikrobnih sredstava na Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana kako bi se osiguralo da koncentracija rezidua u jestivim tkivima
i proizvodima Zivotinjskog podrijetla bude niZa od utvrdenih najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua.


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. REGULATORNI OKVIR

Uporaba antimikrobnih sredstava na Zivotinjama mora biti u skladu s pravilima EU-a i nacionalnim pravilima.
Antimikrobna se sredstva osobito moraju primjenjivati kako je navedeno u odobrenim informacijama o proizvodu
(sazetku opisa svojstava proizvoda, uputi o proizvodu i tekstu oznacivanja). U saZetku opisa svojstava proizvoda nave-
dene su odobrene indikacije za primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda, kako su utvrdene tijekom postupka
procjene rizika. U skladu s ¢lankom 14. Direktive 2001/82/EZ () i ¢lankom 31. Uredbe (EZ) br. 726/2004 (3, svakom
zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje proizvoda na trZiSte mora se priloZiti saZetak opisa svojstava proizvoda
koji predlaze podnositelj zahtjeva, a koji procjenjuje i, prema potrebi, izmjenjuje nadlezno tijelo ili Komisija
(centralizirani postupak).

Za veterinarsko-medicinske proizvode koji su na trzistu ve¢ dugi niz godina mogu se ste¢i nove spoznaje koje ée
zahtijevati izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda na trziste. U to mogu biti
ukljucene, na primjer, promjene preporucene doze radi poboljsanja terapijske djelotvornosti. Posebno se s vremenom
mogu promijeniti spoznaje o obrascima rezistencije i uporabe antimikrobnih sredstava te se mogu razlikovati od jedne
drzave ¢lanice do druge.

Trenuta¢nim se zakonodavstvom dopusta da se informacije o odobrenim veterinarsko-medicinskim proizvodima
(saZetak opisa svojstava proizvoda, uputa o proizvodu, oznacivanje) aZuriraju putem takozvanog postupka upudivanja.
Odluka o pokretanju postupka upucivanja moze se donijeti zbog toga $to proizvod predstavlja rizik za zdravlje ljudi ifili
zivotinja. Antimikrobna su sredstva jedna od vrsta lijekova za koje se moze pokrenuti postupak upudivanja. Trenutaéno
se veéina postupaka upuéivanja odnosi na antimikrobna sredstva.

Uskladenost sazetaka opisa svojstava proizvoda moZze se posti¢i postupkom upulivanja utvrdenim u clanku 34.
Direktive 2001/82/EZ. Uskladivanje moze biti potrebno kad su za iste ili sli¢ne veterinarsko-medicinske proizvode
saZetci opisa svojstava proizvoda odobreni uz razli¢ite uvjete u razli¢itim drzavama EU-a. Te se razlike mogu odnositi na
indikacije, doziranje, vremenske razmake izmedu doza te druge temeljne aspekte kojima se odreduje djelotvorna
i sigurna uporaba lijeka.

Sazetak opisa svojstava proizvoda moZe se isto tako izmijeniti postupkom upudivanja radi zastite interesa Unije kako je
utvrdeno u ¢lanku 35. Direktive 2001/82[EZ. Ve¢ je proveden niz postupaka upudivanja pokrenutih radi revizije
i azuriranja saZetka opisa svojstava proizvoda za klase antimikrobnih sredstava za koje se smatra da su od klju¢ne vaz-
nosti za humanu medicinu. Ta se upudivanja odnose na uklju¢ivanje upozorenja u sazetak opisa svojstava proizvoda za
kinolone (ukljucujuéi fluorokinolone) i u sazetak opisa svojstava proizvoda za cefalosporine treCe i Cetvrte generacije
namijenjene za sustavnu primjenu te na aZuriranje saZetka opisa svojstava proizvoda za farmaceutske oblike kolistina
i tilozina koji se daju svinjama oralnim putem. Postupak je postupan te ¢e se, uzimajuéi u obzir rizik, provesti i drugi
postupci upudivanja.

Odluke koje Komisija donese na temelju postupka upulivanja javno se objavljuju te su potom za njihovu provedbu
odgovorna nadlezna tijela i nositelji odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte. U odluke Komisije mogu biti ukljucene
izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte, reviziju saZetka opisa svojstava proizvoda ili obustavu ili
povlacenje odobrenja za stavljanje proizvoda na trZiste.

Zakonodavstvom EU-a o ljekovitoj hrani za Zivotinje () ureduju se uvjeti za proizvodnju (dodavanje veterinarsko-
medicinskih proizvoda u hranu za Zivotinje), stavljanje na trziste i uporabu ljekovite hrane za Zivotinje. Ono se ne
primjenjuje na veterinarsko-medicinske proizvode koji se upotrebljavaju kao lijekovi u ljekovitoj hrani za Zivotinje
(ljekoviti premiksi”), koji su obuhvaceni zakonodavstvom o veterinarsko-medicinskim proizvodima.

3. NACELA OPREZNE UPORABE ANTIMIKROBNIH SREDSTAVA

Antimikrobna su sredstva kljuéna za zdravstvenu zastitu i zdravlje Zivotinja i populacija stoke. Svaka uporaba
antimikrobnih sredstava (npr. u humanoj i veterinarskoj medicini) moze dovesti do razvoja antimikrobne rezistencije.
Rizik se povecava ako se antimikrobna sredstva upotrebljavaju neprimjereno, na primjer neciljano (npr. masovno
lije¢enje ili primjena na neosjetljivim mikroorganizmima), u dozama manjima od terapijskih, ponavljano, ili
u neprimjerenim razdobljima.

Opca nacela oprezne uporabe antimikrobnih sredstava moraju se primjenjivati rutinski na poljoprivrednim
gospodarstvima i u veterinarskim ambulantama.

(") Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

() Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene
i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SLL 136, 30.4.2004., str. 1.).

(’) Direktiva Vije¢a 90/167[EEZ od 26. ozujka 1990. o utvrdivanju uvjeta kojima se ureduje priprema, stavljanje na trziste i koriStenje
liekovite hrane za Zivotinje u Zajednici (SL L 92, 7.4.1990., str. 42.).
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3.1.  Pitanja koja je potrebno razmotriti prije uporabe antimikrobnih sredstava

U znanstvenim dokumentima (') o antimikrobnim sredstvima koje je sastavila Europska agencija za lijekove daju se
dodatne preporuke o smanjenju razvoja antimikrobne rezistencije do koje dolazi zbog uporabe antimikrobnih sredstava
na Zivotinjama.

Oprezna uporaba antimikrobnih sredstava trebala bi dovesti do racionalnije i usmjerenije primjene, ¢ime se u najvecoj
mogucoj mjeri povecava terapijski u¢inak i smanjuje antimikrobna rezistencija. Uzimajuéi u obzir unakrsnu rezistenciju
i korezistenciju, $to znali da svaka izloZenost antimikrobnim sredstvima povelava pojavljivanje antimikrobne
rezistencije, konacan ishod oprezne uporabe trebao bi biti sveukupno smanjenje uporabe antimikrobnih sredstava,
u prvom redu ograni¢avanjem njihove primjene samo na situacije u kojima su nuzni. U tim je situacijama antimikrobna
sredstva potrebno primjenjivati kao ciljano lijeCenje te u skladu s najboljom praksom odnosno na temelju klinicke
dijagnoze i, kad god je to mogude, na temelju rezultata testiranja mikrobioloske osjetljivosti te uporabom antimikrobnog
sredstva $to je moguce uzeg spektra djelovanja.

Kona¢ni je cilj sprjeavanjem bolesti smanjiti potrebu za antimikrobnim sredstvima. Bolesti i infekcije u Zivotinja
potrebno je u prvom redu sprijeciti osiguravanjem biosigurnosti, uporabom dobre proizvodne prakse i dobre prakse
upravljanja te provedbom programa integrirane kontrole bolesti kako bi se smanjile pojave bolesti i iskorijenila
endemska bolest.

U slucajevima u kojima je nuzno primijeniti antimikrobna sredstva radi zastite zdravlja i dobrobiti Zivotinja, potrebno je
slijediti sljede¢a nacela:

— Propisivanje i izdavanje antimikrobnih sredstava mora biti opravdano veterinarskom dijagnozom u skladu
s trenutaénim stupnjem znanstvenih spoznaja.

— Ako je potrebno propisati antimikrobno sredstvo, recept bi se trebao temeljiti na dijagnozi koju je veterinar koji
izdaje recept postavio nakon klinickog pregleda Zivotinje. Po mogucnosti treba ispitati otpornost na antimikrobna
sredstva kako bi se donijela odluka o izboru antimikrobnog sredstva.

— Antimikrobnu metafilaksu (}) treba propisivati samo kada postoji stvarna potreba za lijeCenjem. U takvim
sluCajevima veterinar mora opravdati i dokumentirati lijeCenje na temelju klinickih nalaza o razvoju bolesti u stadu
ili jatu. Antimikrobna metafilaksa nikada se ne bi smjela primjenjivati kao zamjena za dobre prakse upravljanja.

— Mora se izbjegavati rutinska profilaksa. Profilaksu treba primjenjivati isklju¢ivo u iznimnim slu¢ajevima za indikacije
koje su specifi¢ne za pojedini slucaj.

— Kad god je to mogude, treba izbjegavati primjenu lijeka na cijelom stadu ili jatu. Bolesne Zivotinje potrebno je
izolirati i lijeciti pojedinacno (npr. davanjem lijeka injekcijom).

— Pri donoSenju odluke o antimikrobnom lijeCenju moraju se uzeti u obzir sve informacije o Zivotinjama, uzroku
i vrsti infekcije te izboru dostupnih antimikrobnih proizvoda.

— Antimikrobno sredstvo uskog spektra djelovanja treba uvijek biti prvi izbor, osim ako se prethodnim ispitivanjem
osjetljivosti, prema potrebi potkrijepljeno odgovarajuéim epidemioloskim podatcima, pokaze da bi ono bilo
nedjelotvorno. Potrebno je izbjegavati uporabu antimikrobnih sredstava Sirokog spektra djelovanja i kombinacije
antimikrobnih sredstava (osim fiksnih kombinacija sadrzanih u odobrenim veterinarsko-medicinskim proizvodima).

— Ako se kod Zivotinje ili skupine Zivotinja javlja ponavljajuca infekcija (infekcije) koja zahtijeva antimikrobno lijecenje,
treba nastojati iskorijeniti sojeve mikroorganizama utvrdivanjem uzroka ponavljanja bolesti te promjenom uvjeta
proizvodnje i nacina uzgoja Zivotinja i/ili njihova upravljanja.

— Uporabu antimikrobnih sredstava sklonih Sirenju transmisivne rezistencije potrebno je svesti na najmanju mogucu
mjeru.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials

(3) Izraz ,metafilaksa” odnosi se na davanje proizvoda u isto vrijeme skupini klinicki zdravih (ali vjerojatno zarazenih) Zivotinja koje su bile
u kontaktu s bolesnim Zivotinjama kako bi se kod njih sprije¢io razvoj klinickih znakova te sprijecilo daljnje Sirenje bolesti. Prije
primjene proizvoda mora se utvrditi prisutnost bolesti u skupinifjatu. Tvrdnja o metafilaktickoj primjeni mora uvijek biti navedena
u kombinaciji s tvrdnjom o terapijskoj primjeni (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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— Niz spojeva uvrstenih na popis antimikrobnih sredstava od klju¢ne vaznosti koji je sastavila Svjetska zdravstvena
organizacija (') odobren je isklju¢ivo za uporabu u lijekovima za primjenu kod ljudi. Kako je utvrdeno
zakonodavstvom EU-a (3), antimikrobna sredstva koja nemaju odobrenje za stavljanje na trziSte kao veterinarsko-
medicinski proizvodi za primjenu na Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana mogu se na tim Zivotinjama
primjenjivati izvan odobrene indikacije (u skladu s kaskadnim modelom) samo ako je predmetna tvar uvrStena na
popis u tablici 1. u Prilogu Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 ().

— Uporabu prethodno spomenutih spojeva izvan odobrene indikacije (kaskadni model) za Zivotinje od kojih se ne
proizvodi hrana (npr. kuéne ljubimce i Zivotinje koje se upotrebljavaju u sportske svrhe) potrebno je izbjegavati
i strogo ograniciti na vrlo iznimne slucajeve, npr. kad za to postoje eticki razlozi te samo ako se laboratorijskim
ispitivanjima otpornosti na antimikrobna sredstva potvrdi da nijedno drugo antimikrobno sredstvo ne bi bilo
djelotvorno.

— Antimikrobno lijecenje Zivotinja mora se provoditi u skladu s uputama navedenima u receptu koji je izdao veterinar.
— Potrebno je redovito preispitivati potrebu za antimikrobnom terapijom kako bi se izbjeglo nepotrebno davanje lijeka.

— Perioperativnu uporabu antimikrobnih sredstava potrebno je svesti na najmanju mjeru primjenom aseptickih
tehnika.

— Kad god je to mogude, alternativnim strategijama kontrole bolesti za koje je dokazano da su jednako djelotvorne
i neskodljive (npr. cjepiva) trebalo bi davati prednost u odnosu na antimikrobno lijecenje.

— Potrebno je primjenjivati sustav farmakovigilancije kako bi se dobili podatci i povratne informacije o terapijskim
neuspjesima te tako utvrdili moguéi problemi u pogledu rezistencije u slucaju primjene postojecih, novih ili
alternativnih moguénosti lijecenja.

— Kako bi se osigurala dostupnost ispitivanja osjetljivosti, u svakoj drzavi ¢lanici trebalo bi uspostaviti mrezu
laboratorija sposobnih provoditi ispitivanja otpornosti na antimikrobna sredstva kod zoonotskih i komenzalnih
mikroorganizama i ciljanih patogena.

3.2.  Posebna pitanja koja treba razmotriti prije uporabe antimikrobnih sredstava koja su od klju¢ne
vaznosti

Brojna antimikrobna sredstva koja se primjenjuju kod Zivotinja primjenjuju se i kod ljudi. Neka od tih antimikrobnih
sredstava klju¢na (*) su za prevenciju ili lijeCenje po Zivot opasnih infekcija u ljudi. Potrebna je posebna pozornost kako
bi se osigurala kontinuirana djelotvornost takvih antimikrobnih sredstava te u najve¢oj mogucoj mjeri smanjio razvoj
rezistencije.

Prije uporabe tih antimikrobnih sredstava na Zivotinjama potrebno je razmotriti sljedece (uz ve¢ spomenute tocke):

— Ta antimikrobna sredstva treba primjenjivati samo u situacijama kad na temelju ispitivanja otpornosti na
antimikrobna sredstva i odgovarajuih epidemioloskih podataka veterinar procijeni da ne postoji ucinkovito
antimikrobno sredstvo koje nije od klju¢ne vaznosti.

— U iznimnim sluajevima u kojima je uporaba tih antimikrobnih sredstava izvan odobrene indikacije (kaskadni
model) neizbjezna i pravno dopustiva, propisivanje i kona¢na primjena trebaju biti dovoljno obrazlozZeni i evidenti-
rani. Takvu uporabu treba temeljiti na klinickim razlozima, tj. veterinar koji je propisuje mora smatrati da je
primjena odredenog antimikrobnog sredstva koje je od klju¢ne vaznosti nuzna kako bi se sprijecila patnja oboljelih
Zivotinja te pri tom treba uzeti u obzir eticka i javnozdravstvena pitanja. Uporabu antimikrobnih sredstava koja su
od klju¢ne vaznosti treba ograniciti na slucajeve za koje ne postoji nijedna druga alternativa.

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

() Clanak 10. i ¢lanak 11. Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

(*) Uredba Komisije (EU) br. 37/2010 o farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj klasifikaciji u odnosu na najvece dopustene koli¢ine rezi-
dua u hrani Zivotinjskog podrijetla (SL L 15, 20.1.2010., str. 1.).

(*) Komisija je u travnju 2013. zatrazila misljenje Europske agencije za lijekove o utjecaju uporabe antibiotika na Zivotinjama na javno
zdravlje i zdravlje Zivotinja. Na temelju odgovora na taj zahtjev trebalo bi odrediti antimikrobna sredstva koje je potrebno razmotriti
u ovom poglavlju.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


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
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3.3.  Oralna uporaba antimikrobnih sredstava na skupinama Zivotinja putem hrane za Zivotinje i vode za
pice
Oralno lijjecenje antimikrobnim sredstvima Cesto se primjenjuje na skupinama Zzivotinja putem ljekovite hrane za

zivotinje ili dodavanjem antimikrobnih sredstava vodi za pice ili hrani za Zivotinje na poljoprivrednom gospodarstvu
(npr. posipanjem po hrani za Zivotinje).

Kad god je moguée, pojedinacnom lijeCenju oboljele Zivotinje (Zivotinja) (npr. davanje lijeka injekcijom) trebalo bi davati
prednost u odnosu na skupno ili masovno lijecenje. Kad se primjenjuje skupno lijeCenje, u obzir treba uzeti sljedece
tocke:

— Ljekovita hrana za Zivotinje sadrzava premiks veterinarsko-medicinskih proizvoda i za nju je prema zakonodavstvu
EU-a potreban (') veterinarski recept.

— Oralno lijecenje antimikrobnim sredstvima koja se daju putem ljekovite hrane za Zivotinje ili vode za pife smije se
provoditi samo ako to propise veterinar.

— Antimikrobna bi sredstva trebalo davati skupinama Zivotinja putem hrane za Zivotinje ili vode za pife samo ako
postoje dokazi o bolesti ili infekciji uzrokovanoj mikrobima; takvu terapiju ne bi trebalo primjenjivati u svrhu
profilakse. Davanje antimikrobnih sredstava putem hrane za Zivotinje ili vode treba ograniciti na Zivotinje kojima je
potrebno lijecenje, a terapijski sustavi trebaju biti primjereni planiranom lije¢enju.

— Kolic¢ine antimikrobnih sredstava koje se daju u hrani za Zivotinje ili vodi treba neprestano pratiti i dokumentirati,
posebno kod intenzivnih sustava proizvodnje hrane.

— Potrebno je pridrzavati se uputa navedenih u informacijama o proizvodu (sazetku opisa svojstava proizvoda, uputi
o proizvodu, oznacivanju) i onih koje je dao veterinar, kako u pogledu doziranja tako i u pogledu trajanja lijecenja.

— Ako se antimikrobno sredstvo daje u hrani za Zivotinje, vazno je osigurati homogenu raspodjelu lijeka kako bi svaka
zivotinja dobila potrebnu terapijsku dozu za lijeCenje bolesti u skladu s veterinarskim receptom.

— Uporabu izvan odobrene indikacije (kaskadni model) potrebno je ograni¢iti na potreban minimum i na iznimne
slu¢ajeve u kojima nisu dostupne druge odobrene moguénosti lijecenja.

— Poljoprivredno gospodarstvo treba raspolagati odgovarajuéim Cistim skladi§nim prostorima kako bi se osiguralo
pravilno ¢uvanje ljekovite hrane za Zivotinje. Pristup tim prostorima treba biti ogranicen.

3.4.  Odgovornosti

Kontrola antimikrobne rezistencije zahtijeva suradnju tijela nadleznih za javno zdravlje, hranu, veterinarstvo i zastitu
okoliSa, industrijskih subjekata, veterinara, poljoprivrednika i drugih strana, od kojih svi imaju odredenu odgovornost
u ovom podrudju.

Primarnu odgovornost za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava imaju osoba koja propisuje antimikrobno sredstvo
i osoba koja ga primjenjuje.

3.4.1.  Osoba koja propisuje lijek

Antimikrobno sredstvo treba propisati veterinar koji je upoznat s povijes¢u stada, jata ili Zivotinje koja se lijeci ().

Kako bi se izbjegao sukob interesa, potrebno je osigurati da osoba koja propisuje lijek moZe neovisno donijeti odluku
o lijecenju. Stoga polozaj ili status osobe koja propisuje lijek u odnosu na poljoprivrednika treba biti takav da se njime
osigura neovisno odlucivanje koje se prije svega temelji na struénom znanju.

() Clanak 67. Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

() Medutim, u nekim drzavama ¢lanicama nacionalnim zakonodavstvom moze i drugim stru¢njacima biti dopusteno da u iznimnim i jasno
definiranim okolnostima izdaju veterinarski recept.
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To se moZe posti¢i na niz razli¢itih nacina:

— uvodenjem mjera u svrhu ograni¢avanja financijskih poticaja izmedu veterinara, dobavljaca antimikrobnih sredstava
i farmaceutske industrije te mogucih sukoba interesa koji bi omoguéili neprimjereno ili nepotrebno propisivanje
i prodaju antimikrobnih sredstava, pri ¢emu se i dalje omogucuje postojanje uravnoteZenih sustava veterinarsko-
zdravstvene zastite,

— uvodenjem ugovora ili dogovora izmedu poljoprivrednika i veterinara za odredeno stado ili jato, tako da veterinar
moze stei bolje razumijevanje sveukupnog zdravstvenog stanja stada ili jata i time smanjiti prevalenciju bolesti
i uporabu antimikrobnih sredstava.

Ako je potrebno propisati antimikrobno sredstvo, veterinar koji ga propisuje mora se uvjeriti na temelju klinickog
pregleda koji ée obaviti na licu mjesta da simptomi upuéuju na bakterijsku infekciju.

Kad god je to moguce, osoba koja propisuje lijek treba uzeti odgovarajuée uzorke iz kojih moze identificirati patogen
i izmjeriti otpornost na antimikrobna sredstva. Cak je i u akutnim slucajevima, kad je potrebno odmah zapoceti
s lije¢enjem kako bi se sprijecila patnja Zivotinje ili ogranicilo Sirenje infekcije, preporucljivo uzeti uzorke. Ako se uzorci
uzmu netom prije pocetka lijeCenja, ispitivanje otpornosti moze se provesti tijekom lijecenja. Rezultati tog ispitivanja
mogu se potom iskoristiti za potvrdivanje izbora antimikrobnog sredstva te kao podatci za daljnje epidemiolosko
pracenje. Ako se lije¢enje provodi kontinuirano, ponavljanjem ispitivanja kulture i osjetljivosti omogucuje se pracenje
trendova u otpornosti na antimikrobna sredstva te, prema potrebi, naknadno revidiranje terapije.

Osoba koja propisuje lijek mora slijediti nacionalne ifili regionalne preporuke o propisivanju i uporabi antimikrobnih
sredstava. Potrebno je posebnu paznju obratiti na sljedece:

— najnovije smjernice za lijecenje koje su izdala nacionalna tijela ili veterinarska strukovna tijela kako bi pomogla
veterinarima u odabiru primjerenog antimikrobnog sredstva i odredivanju prikladnog rezima doziranja i puta
primjene;

— protokole za uobicajene infekcije koji se temelje na prakticnom iskustvu i kojima se uzimaju u obzir regionalni
i lokalni trendovi u otpornosti na antimikrobna sredstva. Oni mogu pomo¢i veterinarima da i u nedostatku
podataka o otpornosti donesu optimalne odluke o propisivanju lijeka. Pravodobnim objavljivanjem i dostupno$éu
najnovijih nacionalnih podataka o pradenju omogucuje se razvoj lokalnih protokola.

Osoba koja propisuje lijek mora osigurati odabir najprimjerenijeg antimikrobnog sredstva na temelju najtoc¢nijih
i najnovijih podataka o farmakodinamici i farmakokinetici te na temelju to¢nih i najnovijih informacija o djelovanju
razli¢itih klasa antimikrobnih sredstava.

Osoba koja propisuje lijek treba uvijek razmotriti uporabu jedne tvari umjesto kombinacije antimikrobnih sredstava te
osigurati da u slucaju propisivanja kombinacije antimikrobnih sredstava sve tvari u kombinaciji aktivno djeluju protiv
ciljanog patogena (ciljanih patogena).

Osoba koja propisuje lijek odgovorna je za pruzanje to¢nih informacija osobi koja primjenjuje antimikrobno sredstvo.
To se prije svega treba temeljiti na podatcima koji su navedeni u informacijama o proizvodu (saZetku opisa svojstava
proizvoda, uputi o proizvodu, oznacivanju) i odnose se na dozu, indikacije, razdoblja karencije i upozorenja o opreznoj
uporabi.

Veterinari moraju bez odlaganja prijaviti nadleznim tijelima nedostatak djelotvornosti ili smanjenu djelotvornost
antimikrobnog proizvoda. Prijavljivanje se provodi u okviru postojeceg sustava farmakovigilancije.

Zbog rizika od antimikrobne rezistencije, osoba koja propisuje lijek treba uvijek ozbiljno razmisliti o alternativnim
rjeSenjima, ukljuCujudi i dugorocna, kojima bi se mogla sprijeciti ponovna pojava bolesti.

3.4.2.  Osoba koja primjenjuje antimikrobno sredstvo

Osoba koja primjenjuje antimikrobna sredstva na Zivotinjama obi¢no je veterinar ifili vlasnik Zivotinja, a u slucaju
zivotinja od kojih se proizvodi hrana, Zivotinja akvakulture i Zivotinja koje se uzgajaju zbog krzna to je obi¢no
poljoprivrednik ili osoblje koje radi na poljoprivrednom gospodarstvu. Te su osobe odgovorne za strogo pridrzavanje
uputa koje im je osoba koja je propisala lijek dala u vezi s uporabom antimikrobnih sredstava i alternativnih rjesenja.
Isto tako imaju kljuénu ulogu u promatranju i pradenju bolesnih Zivotinja te Zivotinja kojima nisu potrebna
antimikrobna sredstva. Poljoprivrednici koji upotrebljavaju kvalitetnu hranu za Zivotinje i primjenjuju odgovarajuce
mjere upravljanja hranom za Zivotinje te biosigurnosne mjere mogu pozitivno utjecati na zdravlje Zivotinja i smanyjiti
mogucu potrebu za antimikrobnim sredstvima.
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Svaka bi osoba koja primjenjuje antimikrobna sredstva uvijek trebala slijediti upute osobe koja ih je propisala,
informacije o proizvodu (saZetak opisa svojstava proizvoda, uputa o proizvodu, oznacivanje) navedene na proizvodu te
sve dostupne vladine smjernice ili smjernice drugih organizacija o opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava, posebno
kad se lijecenje Zivotinja provodi oralnom terapijom (dodavanjem antimikrobnih sredstava u hranu za Zivotinje ili vodu).

Posebno, kad se antimikrobna sredstva primjenjuju na skupini Zivotinja, poljoprivrednik ili bilo koja druga osoba koja
primjenjuje antimikrobna sredstva treba osigurati da se lije¢i ispravna skupina Zivotinja te da se lije¢enje provodi uz
propisano doziranje i u odredenom trajanju.

Bolesne Zzivotinje mogu imati slab apetit pa poljoprivrednik ili bilo koja druga osoba koja primjenjuje antimikrobna
sredstva treba pratiti progutaju li sve Zivotinje dovoljnu/¢itavu koli¢inu ljekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava
terapijsku dozu kako bi se sprije¢ilo prenisko doziranje. Ako postoji rizik da ¢e se to dogoditi, poljoprivrednik treba
obavijestiti veterinara koji je propisao antimikrobno sredstvo te on treba procijeniti je li potrebno promijeniti rezim
lijeCenja (npr. prije¢i na parenteralno lijecenje).

U skladu s relevantnim nacionalnim zakonodavstvom i zakonodavstvom EU-a osobe koje primjenjuju antimikrobna
sredstva:

— moraju nabaviti antimikrobna sredstva iz odobrenih izvora na temelju veterinarskog recepta,

— moraju osigurati sigurnost lanca proizvodnje hrane tako $to Ce slijediti upute fveterinara o uporabi antimikrobnih
sredstava te osigurati postovanje razdoblja karencije kako bi se sprijecila pojava rezidua antimikrobnih sredstava
u mesu, mlijeku ili drugim proizvodima.

Osobe koje primjenjuju antimikrobna sredstva trebale bi isto tako:

— suradivati s veterinarom koji redovito posjecuje Zivotinje te poznaje povijest i trenutaéno zdravstveno stanje stada,
jata ili Zivotinje, kako bi mu omogudio uvodenje mjera za sprjeCavanje bolesti kojima se uzima u obzir i dobrobit
Zivotinja,

— osigurati da primijenjena doza, trajanje lije¢enja i raspored doziranja budu ispravni,

— biti upoznate s opéim aspektima oprezne uporabe antimikrobnih sredstava i antimikrobnom rezistencijom,
ukljucujudi potrebu uzimanja uzoraka i ispitivanja otpornosti na antimikrobna sredstva na ciljanim patogenima.

3.4.3.  Farmaceutska industrija, farmaceuti, maloprodaja i veleprodaja

Zakonodavstvom EU-a utvrduje se da se u nekim okolnostima veterinarsko-medicinski proizvodi mogu izdati samo na
veterinarski recept. To je, na primjer, slu¢aj kad je rije¢ o Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana. Stoga drzave ¢lanice
moraju zabraniti ogla§avanje veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se izdaju samo na veterinarski recept u javnosti (!).

Dionici koji krajnje korisnike opskrbljuju antimikrobnim sredstvima, poput farmaceuta i trgovaca u maloprodaji, odgo-
vorni su osigurati da im se u trenutku izdavanja antimikrobnih sredstava predo¢i valjan recept, uklju¢ujuéi i u slucaju
internetske prodaje, te dati jasne i to¢ne informacije o uporabi proizvoda.

Farmaceutska industrija i veleprodaje trebaju ograniciti oglasavanje prema veterinarima na objektivne informacije koje su
u skladu s odobrenim sazetkom opisa svojstava proizvoda. U tim je informacijama potrebno naglasiti rizik od
antimikrobne rezistencije i potrebu za opreznom uporabom. Treba izbjegavati promotivne kampanje koje ukljucuju
davanje ekonomskih ili materijalnih poticaja osobama koje propisuju veterinarsko-medicinske proizvode ili dobavlja¢ima
veterinarskih lijekova.

Veli¢ina pakiranja i jac¢ina dostupnih formulacija antimikrobnih sredstava trebaju biti u $to je moguce vecoj mjeri
prilagodeni odobrenim indikacijama za uporabu kako bi se izbjeglo, na primjer, nepravilno doziranje ili prekomjerna
uporaba.

Osim toga, farmaceutska industrija, veleprodaje i oni koji su ukljuceni u prodaju antimikrobnih sredstava trebaju suradi-
vati radi provedbe mjera pralenja i kontrole opskrbe i uporabe antimikrobnih sredstava tako $to e, primjerice,
dostavljati nadleznim tijelima podatke o prodaji veterinarskih lijekova i rezultate programa pracenja koje provodi
industrija.

() Clanci 67. i 85. Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).
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Farmaceutska industrija treba postaviti kao prioritet i usredotociti se na razvoj i stavljanje na trziSte alternativa
antimikrobnim sredstvima, poput cjepiva te brzih i pristupacnih dijagnostickih testova. Farmaceutska industrija treba
isto tako kao prioritet postaviti zadale poput optimizacije doza (na temelju relevantnih podataka o farmakokinetici
i farmakodinamici), razvoja suvremenih formulacija starih klasa antibiotika poput penicilina (koji su jo§ uvijek
djelotvorni protiv brojnih bolesti Zivotinja) te razvoja antimikrobnih sredstava za manje zastupljene namjene i/ili manje
zastupljene vrste Razvoj fiksnih kombinacija veterinarskih antimikrobnih sredstava treba izbjegavati, osim ako za to
postoje valjano opravdani razlozi.

3.4.4.  Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje

Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje moraju ispunjavati pravne zahtjeve u pogledu higijene hrane za Zivotinje (!,
provoditi najbolje prakse u proizvodnji sigurne i nutricionisticki uravnotezene hrane za Zivotinje te osigurati
odgovaraju¢u formulaciju hrane za Zivotinje. Moraju isto tako osigurati da su svi sastojci u skladu s propisanim
normama te da se proizvodnim postupkom ne omoguluje kontaminacija hrane za Zivotinje Stetnim tvarima koje bi
mogle ugroziti njezinu sigurnost.

Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvode ljekovitu hranu za Zivotinje moraju imati odobrenje za
proizvodnju takve hrane za Zivotinje. Moraju postovati sve pravne zahtjeve u pogledu ljekovite hrane za Zivotinje (?) te
takvu hranu smiju proizvoditi samo od odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda i u skladu s veterinarskim
receptom. Moraju primjenjivati dobre proizvodacke prakse te osigurati odgovarajue mijeSanje hrane za Zivotinje kako
bi se jamcila homogenost dodanih antimikrobnih sredstava. Moraju poduzimati mjere za sprjecavanje unakrsne
kontaminacije i smanjenje prijenosa antimikrobnih sredstava u kasnije serije hrane za Zivotinje.

U skladu sa zakonodavstvom EU-a, ljekovita hrana za Zivotinje mora biti primjereno oznacena i smije se isporuditi
krajnjem korisniku samo uz predocenje valjanog veterinarskog recepta. Potrebno je voditi detaljnu evidenciju
o upotrijebljenim antimikrobnim sredstvima, proizvedenoj ljekovitoj hrani za Zivotinje te njezinu odredistu.

3.4.5.  Subjekti u poslovanju s hranom

Subjekti u poslovanju s hranom, ukljucujudi trgovce u maloprodaji, trebaju davati prednost hrani proizvedenoj u skladu
sa sustavima kvalitete te sustavima proizvodnje i opskrbe u kojima se primjenjuju nacela oprezne uporabe, tj. kojima se
smanjuje uporaba antimikrobnih sredstava i promicu visoki standardi dobrobiti Zivotinja. Pri prodaji mesa i drugih pro-
izvoda dobivenih od Zivotinja uzgojenih u skladu s uvjetima ,oprezne uporabe” ne smiju iznositi tvrdnje koje bi mogle
zbuniti ili zavarati potroSace (npr. ,bez antibiotika”) (jer se antibiotici mogu zakonski upotrebljavati u skladu
s indikacijama navedenima u sazetku opisa svojstava proizvoda). Organizacije potrosaca trebaju proaktivno podupirati
takve inicijative.

3.4.6. Veterinarski fakulteti i poljoprivredne Skole

Veterinarski fakulteti te poljoprivredne $kole i fakulteti trebaju osigurati da se u njihovim preddiplomskim i diplomskim
studijskim programima dovoljno pozornosti posveluje problemu antimikrobne rezistencije i opreznoj uporabi
antimikrobnih sredstava te da se znanja koja se odnose na ta podru¢ja razvijaju u skladu s najnovijim spoznajama.
Preddiplomski i diplomski programi trebaju biti usmjereni na razvoj obrazovnih materijala i tehnika koji se odnose na
nacine poboljSanja i promicanja uzgojnih i stocarskih praksi kojima se promice zdravlje Zivotinja. Te prakse mogu
ukljucivati provodenje biosigurnosnih mjera, dobrih poljoprivrednih praksi i programa upravljanja zdravljem stada
kojima se sprjecavaju infekcije i time smanjuje potreba za uporabom antimikrobnih sredstava.

Treba razmisliti o pruzanju informacija o antimikrobnim sredstvima i antimikrobnoj rezistenciji ¢ak i u okviru osnov-
nog obrazovanja o javnom zdravlju i sigurnosti hrane, npr. u srednjim $kolama.

Sveucilista i druge istrazivacke institucije trebaju dati prednost istrazivanjima u podru¢ju antimikrobne rezistencije.
U veterinarskoj medicini ve¢u bi pozornost trebalo posvetiti:

— razvoju alternativnih, po moguénosti preventivnih alata za kontrolu infekcija,

— ocjenjivanju utjecaja uporabe antimikrobnih sredstava na Zivotinjama na javno zdravlje i okolis,

(") Uredba (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. sije¢nja 2005. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu higijene hrane za
zivotinje (SL L 35, 8.2.2005., str. 1.).

(*) Direktiva Vije¢a 90/167[EEZ od 26. ozujka 1990. o utvrdivanju uvjeta kojima se ureduje priprema, stavljanje na trziste i koriStenje
liekovite hrane za Zivotinje u Zajednici (SL L 92, 7.4.1990., str. 42.).
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— daljnjem istrazivanju podataka o farmakokinetici i farmakodinamici te primjeni modela za simuliranje ucinaka
razli¢itih rasporeda doziranja (na temelju razli¢itih kombinacija: bolesti, patogena, ciljanih tkiva i vrsta Zivotinja).
Rezultati modeliranja trebaju pruziti znanstvenu podlogu za utvrdivanje djelotvornih rasporeda doziranja u praksi,

— daljnjem istraZivanju korezistencije i unakrsne rezistencije, ukljucujuéi korezistenciju dezinficijenata i antimikrobnih
sredstava te korezistenciju i razvoj rezistencije antimikrobnih sredstava na odredene metale,

— razvoju novih klasa antimikrobnih sredstava.

Veterinarski fakulteti trebaju pruZzati informacije o riziku od nozokomijalnih infekcija u veterinarskim ambulantama
i klinikama, o primjeni postupaka pracenja radi otkrivanja i prijavljivanja pojava infekcija te 0 mjerama za sprjecavanje
i kontrolu infekcija koje se primjenjuju radi smanjenja pojave infekcija.

U znanstvenim publikacijama treba promicati nacela oprezne uporabe.

3.4.7. Veterinarska strukovnha udruZenja

Veterinarska strukovna udruZenja trebaju i dalje razvijati smjernice za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava te
promicati njihovu provedbu. Veterinarska strukovna udruZenja i sluzbena tijela trebaju provoditi posebno
osposobljavanje veterinara o antimikrobnoj rezistenciji i opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava.

U svoje kodekse ponasanja veterinara trebaju ukljuciti nacela oprezne uporabe antimikrobnih sredstava.

3.4.8. UdruZenja dionika iz industrije

Udruzenja dionika iz industrije trebaju i dalje podupirati razvoj i provedbu inicijativa za rjeSavanje problema
antimikrobne rezistencije te promicati opreznu uporabu antimikrobnih sredstava. Trebaju razvijati primjerene
komunikacijske materijale te svojim ¢lanovima davati odgovarajuce informacije o riziku od antimikrobne rezistencije.
Trebaju isto tako podupirati nacionalne inicijative koje uklju¢uju sakupljanje podataka o prodaji antimikrobnih
sredstava.

Udruzenja dionika iz industrije trebaju promicati sustave kvalitete te sustave proizvodnje i opskrbe u kojima se
primjenjuju nacela oprezne uporabe, odnosno kojima se smanjuje uporaba antimikrobnih sredstava i promice dobrobit
Zivotinja.

3.4.9. UdruzZenja poljoprivrednika

Udruzenja poljoprivrednika trebaju medu svojim ¢lanovima promicati nacela oprezne uporabe antimikrobnih sredstava.
Trebaju obavjeiéivati poljoprivrednike o utjecaju uporabe antimikrobnih sredstava na Zivotinje na rizik od antimikrobne
rezistencije i time pridonijeti smanjenju takve primjene. Trebaju se objaviti i drugi aspekti poput rizika od antimikrobne
rezistencije zbog izravnog kontakta sa Zivotinjama.

Tecajevi i smjernice koje se daju poljoprivrednicima trebaju ukljucivati informacije o preventivnim mjerama kojima se
promice zdravlje Zivotinja, posebno o provedbi biosigurnosnih mjera, dobrih poljoprivrednih praksi i programa
upravljanja zdravljem stada. Takvim se praksama moZe pridonijeti smanjenju potrebe za antimikrobnim sredstvima.
Tecajevima bi isto tako trebalo obuhvatiti uporabu antimikrobnih sredstava i rizike za okolis.

3.4.10. Nadlezna tijela

Nadlezna tijela na lokalnoj i nacionalnoj razini odgovorna su za provedbu proaktivnog pristupa razvoju odgovarajuih
mjera koje se temelje na procjeni rizika kako bi se osigurala oprezna uporaba antimikrobnih sredstava, kao i za provjeru
i provedbu tih mjera te za ocjenjivanje rezultata. Odgovorna su i za osiguravanje dostatnih sredstava za provedbu tih
mjera te za istrazivanje i kampanje podizanja svijesti. Nadlezna tijela (ili, prema potrebi, odgovorna veterinarska
sluzbena tijela) posebno trebaju:

— osigurati da se nacionalne strategije razvijaju i provode kako je opisano u poglavlju 9. Te se strategije trebaju
temeljiti na suradnji izmedu veterinarskih tijela, tijela nadleznih za pitanja zdravlja ljudi i drugih relevantnih tijela
(npr. tijela nadleznih za zastitu okolisa),
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— pratiti provedbu nacionalne strategije kako bi ocijenila i procijenila u¢inke i djelotvornost mjera poduzetih u okviru
strategije,

— provoditi, prema potrebi, ciljane provjere kod veterinara s visokom stopom propisivanja ili zabrinjavajuéim
obrascem propisivanja. MozZe se razmisliti o uvodenju obveznih edukativnih tecajeva za veterinare ¢ija je praksa
propisivanja upitna. Potrebno je isto tako provoditi inspekcije na poljoprivrednim gospodarstvima kako bi se
ocijenili uvjeti uzgoja i zdravlja Zivotinja,

— razmisliti o uvodenju obveznih programa zastite zdravlja stada kojima se promicu najbolje prakse te osigurati
poboljsanje higijenskih standarda na poljoprivrednim gospodarstvima na kojima su utvrdeni problemi,

— podupirati i promicati istraZivanja lijekova koji bi bili alternativa antimikrobnim sredstvima, dijagnosticke testove te
opreznu uporabu antimikrobnih sredstava,

— financirati i podupirati izradu, Sirenje i provedbu smjernica za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava i za
higijenske mjere; financirati i podupirati kampanje za podizanje svijesti i edukativne kampanje o antimikrobnoj
rezistenciji i opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava namijenjene poljoprivrednicima i veterinarima,

— razvijati mjere kontrole kako bi se sprijecilo Sirenje rezistentnih bakterija kada je odredena vrsta antimikrobne
rezistencije niska ili se tek javlja. To moze ukljucivati povecane biosigurnosne mjere, identifikaciju kliconosa,
stavljanje Zivotinja u karantenu, ogranicenja kretanja ljudi i istraZne radnje.

Nadlezna su tijela isto tako odgovorna za uspostavu obveznih programa nadzora i dopunskih programa te za pracenje
njihove provedbe (vidjeti poglavlja 6. i 8.).

3.4.11. Laboratoriji

Sluzbenu mrezu laboratorija za pradenje antimikrobne rezistencije ¢ine Europski referentni laboratorij za antimikrobnu
rezistenciju (') i nacionalni referentni laboratoriji koje su odredile drzave ¢lanice. Glavne su zadace Europskog referent-
nog laboratorija davati znanstvena misljenja i pruzati pomo¢ nacionalnim referentnim laboratorijima, organizirati za
nacionalne referentne laboratorije godiSnje provjere strucne osposobljenosti za ispitivanje otpornosti te uskladivati pro-
vedbu metoda ispitivanja otpornosti na antimikrobna sredstva. Nacionalni referentni laboratorij svake drzave ¢lanice
nadzire rad sluzbenih laboratorija nadleznih za ispitivanje antimikrobne rezistencije u predmetnoj drzavi ¢lanici.
Nacionalni referentni laboratorij odgovoran je za organiziranje provjera stru¢ne osposobljenosti za ispitivanje otpornosti
medu sluzbenim nacionalnim laboratorijima. Isto tako, nadleznim tijelima u drzavi ¢lanici pruzaju znanstvenu
i tehnicku pomo¢ u pracenju antimikrobne rezistencije.

Mreza laboratorija koji provode ispitivanja otpornosti na antimikrobna sredstva i dostavljaju rezultate o ciljanim
patogenima od klju¢ne je vaznosti kako bi se zajamcila dostupnost ispitivanja otpornosti veterinarima u svakoj drzavi
¢lanici.

Laboratoriji trebaju dostaviti veterinaru rezultate ispitivanja te sve druge relevantne informacije koje mu mogu biti
korisne (npr. otpornost na antimikrobna sredstva uskog spektra djelovanja).

Rezultati se trebaju temeljiti na:
— (po moguénosti medunarodnim) standardiziranim metodologijama,
— (po moguénosti medunarodnim) jasnim interpretativnim kriterijima.

Kako bi se osigurala valjanost njihovih rezultata, laboratoriji trebaju sudjelovati u vanjskim provjerama stru¢ne
osposobljenosti za ispitivanje otpornosti na antimikrobna sredstva i druga relevantna mikrobioloska ispitivanja.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4. PODIZANJE SVIJESTI

Opreznom uporabom antimikrobnih sredstava moze se smanjiti razvoj antimikrobne rezistencije samo ako su sve
ukljucene strane dobro informirane. Kampanje za podizanje svijesti stoga imaju vaznu ulogu te ih se mora redovito
ponavljati i osuvremenjivati.

— U veterinarskom sektoru kampanje za promicanje oprezne uporabe mogu biti usmjerene na odredene skupine,
a posebno poljoprivrednike, veterinare, druge stru¢njake koji sudjeluju u uzgoju Zivotinja te vlasnike kuénih
ljubimaca. U okviru tih kampanja moZe se primijeniti niz pristupa, na primjer pruZanje sektorskih smjernica
o dobroj praksi, odrzavanje seminara i izlaganje plakata u veterinarskim ambulantama.

— Odgovarajuée mreZe i organizacije dionika imaju vaznu ulogu u ostvarivanju uspjeha takvih kampanja, koje isto tako
trebaju podupirati i nadlezna tijela. Smjernice se ne bi smjele ogranicavati na informacije o minimalnim pravnim
zahtjevima, nego bi trebale pruzati i prakti¢ne alate za provedbu te poticati predmetne stranke da budu proaktivne
u poduzimanju mjera za smanjenje prijetnje od antimikrobne rezistencije.

— (Nacionalne) smjernice i edukacijski programi trebaju promicati najbolje prakse, uklju¢ujuéi ispravno lijecenje, mjere
za sprjeavanje i smanjenje prijenosa patogena, kontrolu infekcije i higijenske mjere.

— Potice se i odrzavanje kampanja usmjerenih na vlasnike kuénih ljubimaca i namijenjenih podizanju njihove svijesti
o vaznosti oprezne uporabe antimikrobnih sredstava te o vaznosti higijene.

— Kampanje mogu biti usmjerene i na potrodace kako bi ih se potaknulo na potraznju za hranom proizvedenom
u skladu s normama kojima se zahtijeva da koli¢ina upotrijebljenih antimikrobnih sredstava bude $to je mogude
manja. Pozitivnim primjerima najbolje prakse u uzgoju Zivotinja mogude je ojacati povjerenje potrosaca te povelati
potraznju javnosti za hranom proizvedenom uz minimalnu uporabu antimikrobnih sredstava.

5. PROVEDBA I SANKCIJE

Drzave ¢lanice moraju osigurati ispunjavanje nacionalnih zahtjeva i zahtjeva EU-a koji se odnose na antimikrobna sred-
stva (vidjeti poglavlje 3. o regulatornom okviru).

Drzave ¢lanice moraju provoditi sluzbene kontrole distribucije, propisivanja i uporabe veterinarsko-medicinskih proiz-
voda, u skladu sa zahtjevima zakonodavstva EU-a o veterinarsko-medicinskim proizvodima i Uredbom (EZ)
br. 882/2004 ().

Drzave Clanice trebaju razmisliti o donoSenju nacionalnog zakonodavstva i uspostavljanju nacionalnih sustava radi
kontrole distribucije i uporabe antimikrobnih sredstava, posebno radi sprjecavanja nezakonite prodaje antimikrobnih
sredstava, ukljuCujudi prodaju putem interneta.

Drzave ¢lanice trebaju poduzeti odgovarajuée mjere u svrhu odvradanja od praksa i ponasanja kojima se pridonosi
pojavi i irenju antimikrobne rezistencije i smanjuje ucinkovitost borbe protiv antimikrobne rezistencije.

6. SPRJECAVANJE BOLESTI I SMANJENJE POTREBE ZA UPORABOM ANTIMIKROBNIH SREDSTAVA
6.1.  Opéenito

Antimikrobna rezistencija nije samo problem koji utjeCe na zdravlje Zivotinja i gospodarstvo, s posljedicama na
smanjenje ucinkovitosti antimikrobnog lije¢enja Zivotinja, nego je i javnozdravstveni problem zbog prijenosa bakterija
otpornih na antimikrobna sredstva putem prehrambenog lanca i prijenosa rezistencije sa Zivotinjskih na ljudske
bakterije.

Kako bi se rizik od antimikrobne rezistencije mogao ucinkovito ublaZiti te uzimajuéi u obzir korezistenciju i unakrsnu
rezistenciju, opreznom uporabom antimikrobnih sredstava mora doé¢i do sveukupnog smanjenja potro$nje
antimikrobnih sredstava.

(") Uredba (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijea od 29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode radi
provjeravanja postivanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (SL L 165, 30.4.2004., str. 1.).
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Kako bi se postiglo takvo smanjenje i umanjila potreba za uporabom antimikrobnih sredstava, najbolje je, prije svega,
sprjecavati infekcije jer se smanjenjem broja infekcija smanjuje i broj potrebnih lijeCenja. Taj se pristup podupire
i novom Strategijom za zdravlje Zivotinja (') jer je u cijelosti u skladu s nacelom ,bolje sprijeciti nego lijeciti” koji se
promice tom strategijom. Smanjenjem pojave bolesti Zivotinja i zoonotskih infekcija trebala bi se smanjiti potreba za
antimikrobnim sredstvima i njihovom uporabom.

Cilj smanjenja uporabe antimikrobnih sredstava isto je tako u skladu s ciljevima zastite dobrobiti Zivotinja i smanjenja
gustoée populacije Zivotinja iz uzgoja. Vjeruje se da je to glavni rizi¢ni faktor za pojavu i Sirenje infekcija koje
zahtijevaju uporabu antimikrobnih sredstava radi smanjenja patnje bolesnih Zivotinja.

Sljede¢im se mjerama mozZe opéenito pomodi u sprjecavanju bolesti i smanjenju potrebe za uporabom antimikrobnih
sredstava kod svih vrsta Zivotinja:

— provoditi higijenske i biosigurnosne mjere (ukljucujuéi mjere za sprjeavanje unosenja i infekcija), medu ostalim:
drzanje posebne odjece i obuce odvojeno za svaku jedinicu; ograniCavanje pristupa; osiguravanje prostora za pranje
i dezinfekciju ruku (s tekuéim sapunom te toplom i hladnom vodom) u blizini radnog mjesta; osiguravanje brzog
uklanjanja uginulih Zivotinja i sprjecavanje pristupa uginulim Zivotinjama; primjenjivanje sustava ,sve unutra — sve
van” u svakoj jedinici; poStovanje strogog rasporeda CiSCenja i dezinfekcije; provodenje redovitih kontrola
dezinfekcije,

— izrada jasnih protokola za sprjecavanje zaraznih bolesti te za kontrolu infekcija i higijenu; stavljanje tih protokola na
raspolaganje na poljoprivrednim gospodarstvima,

— poboljsanje sustava uzgoja Zivotinja osiguravanjem odgovaraju¢ih uvjeta smjeStaja, prozradivanja i okolisa za
zivotinje te primjerenih i ¢istih prostora tijekom prijevoza (npr. prostora za prihvat i privremeni smjestaj te vozila),

— uspostavljanje sustava integrirane proizvodnje kojima se izbjegava potreba nabave i mijeSanja populacija Zivotinja te
prijevoza Zivotinja nepoznatog zdravstvenog stanja,

npr. ograni¢avanjem prijevoza Zivotinja, skraivanjem trajanja prijevoza te osiguravanjem postovanja preporucene
gustoée populacije Zivotinja (tj. izbjegavanjem prenapucenosti),

— provedba ostalih zootehnickih mjera kojima se umanjuje opasnost od bolesti i smanjuje uporaba antimikrobnih
sredstava,

— uvodenje programa upravljanja zdravljem stada specifi¢nih za pojedino stado i namijenjenih postizanju dosljednog
i postupnog poboljsanja zdravlja stada te odvracanje od primjene programa u kojima se Zivotinje sustavno tretiraju
antimikrobnim sredstvima u svrhu profilakse,

— provedba programa kontrole odredenih bolesti Zivotinja (i virusnih i bakterijskih) s pomocu cijepljenja,
— uporaba znanstveno dokazanih, djelotvornih i neskodljivih alternativa antimikrobnim sredstvima,
— uporaba samo sigurne i kvalitetne hrane za Zivotinje i vode,

— davanje poticaja poljoprivrednicima kako bi ih se potaknulo na usvajanje u¢inkovitih preventivnih mjera, poboljsanje
standarda zdravlja i dobrobiti Zivotinja te praenje patogena i njihove otpornosti na razini stada, s kona¢nim ciljem
da se osigura da uporaba antimikrobnih sredstava u pojedinatnom stadu bude utemeljena na dokazima u skladu
s nacelima oprezne uporabe koja su utvrdena u ovim smjernicama.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm
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6.2.  Svinje

Antimikrobna se sredstva na svinjama primjenjuju najéesée za lije¢enje proljeva koji se javlja pri odbiu, crijevnih
infekcija povezanih s bakterijom Lawsonia intracellularis i respiratornih bolesti koje su Cesto povezane s prijevozom
i stresom koji se javlja kad se svinje s razli¢itih poljoprivrednih gospodarstava smjesti zajedno ili kad se Zivotinje smjesti
u nastambe na gospodarstvu na kojemu se primjenjuju neprimjereni sustavi prozracivanja, neprikladne metode
hranjenja i/ili nedovoljne biosigurnosne mjere.

Kad se na nekom gospodarstvu utvrdi infekcija koja zahtijeva uporabu antimikrobnih sredstava, potrebno je provesti
temeljitu analizu problema te poduzeti mjere kojima bi se ogranicilo Sirenje infekcije i sprijecila njezina ponovna pojava.
U mogude mjere koje treba poduzeti ukljucene su sljedele:

— izbjegavanje profilakticke uporabe antimikrobnih sredstava na novorodenoj prasadi (i nakon odbica) kao dio
strategije upravljanja zdravljem stada,

— primjena sustava proizvodnje koji se temelji na nacelu ,sve unutra — sve van” te temeljito ¢i§¢enje i dezinficiranje
proizvodne jedinice kad se Zivotinje uvodi u stado, premjesta unutar stada i izvodi iz stada,

— izoliranje patogena i moguca provedba strategije cijepljenja ako postoji (npr. za atrofi¢ni rinitis),

— provjeravanje i osiguravanje da sustav prozralivanja i opéi uvjeti smjeStaja Zivotinja ispravno funkcioniraju te
osiguravanje mogucnosti promjene uvjeta ako se respiratorne bolesti ucestalo ponovno javljaju ili ako su uvjeti
okolisa losi (npr. ljeti, kada mozZe do¢i do znacajnog povecanja temperature i koncentracije amonijaka u okolisu, $to
dovodi do pogorsanja respiratornih uvjeta ako sustav prozracivanja nije prilagoden),

— uspostavljanje odgovarajucih strategija hranjenja koje odgovaraju dobi svinja, posebno u vrijeme odbica,
— izbjegavanje mijeSanja unutar stada ili drZanje Zivotinja u karanteni tijekom odgovarajuceg razdoblja prije mijesanja,

— preispitivanje nacina upravljanja odbijenom prasadi u slucajevima ponavljajuih proljeva koji se javljaju pri odbiéu
(posebno uzimajuéi u obzir higijenu, dob svinja, primjenu sustava ,sve unutra — sve van”, nacine smanjenja stresa
kod zivotinja te alternative profilakti¢koj uporabi antimikrobnih sredstava),

— sprjecavanje ponavljajuéih sluCajeva sindroma postpartalne disgalakcije osiguravanjem odgovarajueg odabira
krmaca, dobre higijene u vrijeme prasenja te prilagodene prehrane,

— ograniavanje trgovine i kretanja svinja kako bi se ublazilo $irenje infekcija i organizama poput bakterije
Staphylococcus aureus otporne na meticilin (MRSA).

Postoji sve vea potreba za uspostavljanjem integriranih sustava proizvodnje svinja kojima se izbjegava mijeSanje
Zivotinja i smanjuje prijevoz na velike udaljenosti (npr. zatvorena poljoprivredna gospodarstva i integriran pristup
izmedu uzgojnih poljoprivrednih gospodarstava i gospodarstava za tov).

Osim toga, uzgojni ciljevi trebaju biti usredotoceni ne samo na proizvodne parametre, nego i na povecanje otpornosti
na infekcije. Potrebno je usvojiti holisti¢ki pristup sprjecavanju bolesti.

6.3.  Perad

Potrebno je poduzeti mjere za sprjecavanje profilaktickog i Cesto ponavljajuceg skupnog lijecenja peradi, koje se Cesto
provodi netom prije ili poslije prijevoza jednodnevnih pili¢a ili u nekim slucajevima radi rjeSavanja problema proizvod-
nih gubitaka.

Treba u potpunosti izbjegavati ubrizgavanje antimikrobnih sredstava u jaja ili jednodnevne pilice u valionicama, osim
ako je to opravdano zbog izuzetnih razloga koji su jasno opisani u nacionalnim ili regionalnim smjernicama.

Valionice trebaju voditi evidenciju o svakom tretiranju jaja antimikrobnim sredstvima te je na zahtjev dostaviti
nadleznim tijelima.
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Antimikrobna se sredstva ne smiju rutinski primjenjivati pri dolasku jednodnevnih pilia na farmu. Profilakticka se
uporaba antimikrobnih sredstava u toj fazi moze izbje¢i osiguravanjem dobre higijene u valionici te dobrim
upravljanjem proizvodnjom jednodnevnih pili¢a (npr. kontrolom temperature, odrzavanjem higijene i poticanjem pilica
na uzimanje vode i hrane).

U upravljanje cijepljenjem potrebno je ukljuciti mjere za sprjecavanje stresnih reakcija te osiguravanje bolje dostupnosti
autogenih cjepiva.

Potrebno je izbjegavati uporabu antimikrobnih sredstava za neinfektivne bolesti s ogranienim sekundarnim infekcijama.
Potrebno je procijeniti politike uzgoja i upravljanja kako bi se izbjegla ponovna pojava takvih bolesti.

Zbog rizika od prijenosa antimikrobne rezistencije na ljude primjenu cefalosporina trece i Cetvrte generacije na peradi
(uklju¢ujudi jaja) trebalo bi zabraniti, u skladu s odlukom Komisije donesenom na temelju postupka upudivanja od
13. sije¢nja 2012. (") i u skladu sa znanstvenim misljenjem Europske agencije za sigurnost hrane o javnozdravstvenim
rizicima od bakterijskih sojeva koji proizvode beta-laktamaze prosirenog spektra (ESBL) i/ili beta-laktamaze razreda C
(AmpC) u hrani i Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana (%).

U skladu s odlukom Komisije od 1. srpnja 2010. donesenom na temelju postupka upudivanja o kinolonima za Zivotinje
od kojih se proizvodi hrana i odlukom Komisije od 28. veljate 2014. donesenom slijedom postupka upuéivanja (),
fluorokinoloni trebaju biti rezervirani za lije¢enje klinickih stanja koja su slabo reagirala na ostale klase antimikrobnih
sredstava ili se ocekuje da Ce slabo reagirati na njih te bi ih, kad god je to mogude, trebalo primjenjivati samo ako je
prethodno provedeno ispitivanje otpornosti.

Potrebno je uvesti posebne programe zatite dobrobiti Zivotinja, koji ¢e po moguénosti ukljucivati ocjene zdravstvenog
stanja papaka.

Antimikrobna sredstva ne koriste se kao posebna metoda kontrole salmonele u peradi kako je utvrdeno u ¢lanku 2.
Uredbe (EZ) br. 1177/2006 (*). Kako bi se osiguralo ispunjenje ciljeva EU-a u pogledu smanjenja prisutnosti bakterija
Salmonella, u nacionalne programe kontrole svih drzava clanica trebaju biti ukljucene biosigurnosne mjere za
sprjecavanje infekcija uzrokovanih bakterijama Salmonella na peradarskim gospodarstvima. Uvodenje takvih mjera ima
pozitivan ucinak i u smislu sprjecavanja drugih bolesti. Sluzbe Komisije objavile su posebne smjernice EU-a za gospo-
darstva na kojima se drze tovni pili¢i i kokosi nesilice (°).

6.4.  Goveda i mali prezivadi

Masovno ili skupno lijeCenje goveda rijetko se provodi, iako se telad za klanje moZe podvrgnuti skupnom lijecenju
antimikrobnim sredstvima. Posebnu vaZnost ima lijecenje koje se primjenjuje na kravama u fazi zasuSenja. U mjere koje
je potrebno poduzeti ukljucene su sljedece:

— izbjegavanje profilakticke uporabe antimikrobnih sredstava na novorodenoj teladi (npr. dodavanje antimikrobnih
sredstava u mlije¢ne nadomjestke) te, umjesto toga, provodenje dobrih poljoprivrednih praksi (npr. osiguravanje
visokih higijenskih standarda);

— razvoj preventivnih strategija (npr. cijepljenje i hranjenje teladi kolostrumom), posebno za skupinu teladi za klanje
i goveda za klanje;

— izbjegavanje sustavnog lijeCenja krava u fazi zasuSenja te razmatranje i provedba alternativnih mjera za svaki
pojedini slucaj posebno;

(") Provedbena odluka Komisije C(2012) 182 od 13. sije¢nja 2012. donesena na temelju postupka upudivanja koji je zaklju¢io Odbor za
lijekove za veterinarsku uporabu Europske agencije za lijekove. http:/[ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
v022101.htm

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

(}) Odluka Komisije C(2010) 4684 od 1. srpnja 2010. i Provedbena odluka Komisije C(2014) 1484 od 28. veljace 2014. donesena slijedom
postupka upudivanja koji je zaklju¢io Odbor za lijekove za veterinarsku uporabu Europske agencije za lijekove.
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/v025077.htm

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1177/2006 od 1. kolovoza 2006. o provedbi Uredbe (EZ) br. 2160/2003 Europskog parlamenta i Vijeca glede
zahtjeva za koriStenje posebnih metoda kontrole u okviru nacionalnih programa kontrole salmonele u peradi (SL L 314, 1.12.2007.,
str. 153.).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— uspostavljanje temeljitih higijenskih mjera te dobre poljoprivredne prakse i strategija upravljanja radi smanjenja
razvoja i Sirenja mastitisa u mlije¢nih krava;

— promicanje primjene brzih dijagnostickih testova (npr. standardiziranih testova s kromogenim supstratom) za
identificiranje patogena koji uzrokuju mastitis, kako bi se kod muznih krava smanjila uporaba antimikrobnih sred-
stava za intramamarnu primjenu i onih za injekcijsku primjenu;

— izbjegavanje hranjenja teladi odbacenim mlijjekom od krava tretiranih antimikrobnim sredstvima.

6.5. Akvakultura

Iste strategije koje se primjenjuju za smanjenje uporabe antimikrobnih sredstava na drugim Zivotinjama iz uzgoja treba
razmotriti 1 za primjenu u akvakulturi. Uporaba cjepiva u borbi protiv nekih od bakterijskih bolesti koje najéesée
napadaju ribe pokazala se posebno djelotvornom.

Potrebno je provoditi sljedee mjere za sprjeCavanje i smanjenje potrebe za uporabom antimikrobnih sredstava
u akvakulturi:

— poticati primjenu proizvodnih sustava kojima se osiguravaju primjereni uvjeti okolia za Zivotinje akvakulture koje
se drze u uzgajali§tima, posebno u pogledu kvalitete vode, stopa protoka vode, razina kisika i ishrane,

— poticati provodenje ispitivanja otpornosti na antimikrobna sredstva prije tretmana, kad god je to mogude,
— poticati razvoj posebnih programa nadzora bolesti kako bi se identificirala i sprijecila moguca izbijanja bolesti,

— provoditi posebne higijenske i biosigurnosne mjere, uklju¢ujuéi mjere za sprjecavanje unosenja i Sirenja infekcija,
medu ostalim:

— primjenjivati sustav ,sve unutra — sve van” po jedinici ili uzgajalistu, provoditi jedinstveno upravljanje zaljevom

gdje je to mogucde, osigurati pravilno ¢isCenje ifili dezinfekciju jedinica i uzgajalista izmedu proizvodnih ciklusa te
u uzgajali§tima provoditi odmor izmedu proizvodnih ciklusa,

— drzati opremu, odje¢u i obuéu odvojeno za svaku jedinicu ili uzgajaliste te provoditi ogranicenja pristupa
uzgajalistu,

— brzo uklanjati uginule ribe i osigurati uspostavu sustava za rukovanje nusproizvodima te njihovo uklanjanje
i tretiranje,

— osigurati uspostavu sustava za sakupljanje krvi ifili vode kad se klanje obavlja na licu mjesta,

— razvijati sustave za sprjecavanje Sirenja bolesti prijevozom (npr. tretiranje vode koja se upotrebljava za prijevoz te
izbjegavanje kontakta s drugim Zivotinjama akvakulture tijekom prijevoza),

— poticati razvoj i uporabu djelotvornih cjepiva za akvakulturu,

— preporudivati odgovarajue parametre dobrobiti riba, npr. broj riba po jedinici povrsine.

6.6. Kuniéi

Dvije glavne indikacije koje zahtijevaju skupno lijeCenje zeCeva jesu proljev koji se javlja pri odbicu i respiratorni
problemi. U preventivne mjere ukljucene su sljedele:

— osiguravanje optimalnog prozracivanja (sprjecavanje hladnih propuha) i cijepljenje protiv pastereloze,

— izbjegavanje prenapucenosti i sprjecavanje sukoba medu Zivotinjama te osiguravanje da kuni¢i ne dodu u doticaj
s ostrim predmetima,

— osiguravanje da se promjene u ishrani uvode postupno,
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— osiguravanje temeljitog ¢iséenja i dezinfekcije boksova,
— drzanje novonabavljenih kunica u karanteni prije nego $to ih se uvede u glavnu skupinu.

6.7.  Ostale vrste (ku¢ni ljubimci, Zivotinje koje se drZe za proizvodnju krzna i ostale vrste od kojih se ne
proizvodi hrana)

Potrebno je razmotriti sljedece:

— Ako se u konja ili kuénih ljubimaca sumnja na klini¢ku infekciju ili otkrije klinicka infekcija uzrokovana bakterijom
Staphylococcus aureus otpornom na meticilin (MRSA) ili bakterijom Staphylococcus pseudintermedius otpornom na
meticilin (MRSP), te je Zivotinje potrebno nadzirati u pogledu MRSA-¢/MRSP-a radi moguce karantene. Vrlo je vazno
da se rizik od irenja infekcije u bolnicama za Zivotinje i veterinarskim klinikama svede na najmanju mogucu mjeru.
Stoga se Zivotinjama koje pokazuju klini¢ke znakove treba rukovati odvojeno. U $tenarama i centrima za dnevno
Cuvanje pasa, pse koji pokazuju klinicke simptome ne smije se drzati s ostalim Zivotinjama.

— Treba izbjegavati uporabu antimikrobnih sredstava koja nisu odobrena za primjenu u veterinarskoj medicini,
a namjerava ih se primijeniti izvan odobrene indikacije (kaskadni model) za lije¢enje Zivotinja od kojih se ne proiz-
vodi hrana, posebno ako su ti lijekovi od klju¢ne vaznosti za zdravlje ljudi (npr. karbapenemi i tigeciklin). Njihovu se
uporabu moze razmotriti samo u vrlo iznimnim slu¢ajevima, na primjer kada se laboratorijskim ispitivanjem otpor-
nosti potvrdi da nijedno drugo antimikrobno sredstvo nece biti djelotvorno te ako postoje eticki razlozi kojima je
opravdano takvo lijecenje.

7. NADZOR 1 PRACENJE

Uskladeni i usporedivi podatci o uporabi antimikrobnih sredstava i antimikrobnoj rezistenciji u prehrambenom lancu
nuzni su za provodenje procjene rizika, za istraZivacke svrhe te za ocjenjivanje ucinkovitosti mjera poduzetih za
rjeSavanje problema antimikrobne rezistencije. U ¢itavom je EU-u potrebno provoditi uskladene sustave praenja
i nadzora kako bi se prikupili usporedivi podatci o zemljama i vrstama Zivotinja te tako omogudila usporedba
s podatcima koji se odnose na ljude.

Drzave clanice potie se na pravodobno dostavljanje podataka o uporabi antimikrobnih sredstava u veterinarskoj
medicini za potrebe Europskog projekta nadzora potrodnje veterinarskih antimikrobnih sredstava (!).

Drzave ¢lanice poti¢e se na podupiranje inicijativa pokrenutih u okviru Europskog projekta nadzora potrosnje
veterinarskih antimikrobnih sredstava. Cilj je tih inicijativa sakupljanje reprezentativnih i usporedivih podataka
o uporabi antimikrobnih sredstava kod pojedinih vrsta Zivotinja te utvrdivanje tehnickih mjernih jedinica za
izvjescivanje u pogledu upotrebe antimikrobnih sredstava na Zivotinjama.

Drzave Clanice potice se na analiziranje i objavljivanje podataka u pogledu uporabe antimikrobnih sredstava sakupljenih
na nacionalnoj razini. Ti bi podatci po moguénosti trebali sadrzavati podatke o potro$nji po vrstama i dobnim
skupinama te ih treba usporediti s podatcima o praenju antimikrobne rezistencije. Drzave ¢lanice koje mogu sakupljati
detaljne podatke o uporabi antimikrobnih sredstava po dobnim skupinama potice se da na temelju tih podataka utvrde
referentne vrijednosti za svaku dobnu skupinu, koje bi potom mogle upotrebljavati sve drzave ¢lanice.

Zahvaljujudi razvoju tehnologije trebalo bi biti olak$ano sustavno sakupljanje podataka o uporabi antimikrobnih sred-
stava i njihovu kasniju analizu. Time ¢e se omoguditi lakse otkrivanje osoba koje propisuju antimikrobna sredstva,
osoba koje ih izdaju i osoba koje ih upotrebljavaju, a ne postuju nacela oprezne uporabe te olaksati edukaciju i, ako je
potrebno, sankcioniranje ukljucenih pojedinaca.

Drzave ¢lanice moraju pratiti antimikrobnu rezistenciju kod zoonotskih i indikatorskih bakterija uzetih iz populacija
zivotinja od kojih se proizvodi hrana i iz njihova mesa te izvje$éivati o tim podatcima u skladu s Provedbenom
odlukom Komisije 2013/652/EU (). Drzave clanice potiCe se i na provedbu neobveznih odredbi o pracenju
antimikrobne rezistencije sadrzanih u toj Odluci.

U okviru sustava uskladenog pracenja utvrdenog Provedbenom odlukom Komisije 2013/652/EU, drzave ¢lanice potice
se na provodenje dodatnih uzorkovanja i analiza radi pralenja antimikrobne rezistencije u ostalim bakterijama (npr.
MRSA i drugi Zivotinjski patogeni organizmi), na drugim mjestima u prehrambenom lancu te u drugoj hrani i drugim
vrstama Zivotinja koje ne podlijezu rezimu EU-a u pogledu uskladenog pradenja.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
(%) Provedbena odluka Komisije 2013/652/EU od 12. studenoga 2013. o pracenju otpornosti zoonotskih i komenzalnih bakterija na
antimikrobna sredstva i izvje$¢ivanju o tom pracenju (SL L 303, 14.11.2013,, str. 26.).
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8. NACIONALNE STRATEGIJE

Sve drzave (lanice trebaju razviti i provoditi nacionalne strategije ili akcijske planove za rjeSavanje problema
antimikrobne rezistencije. Te strategije ili akcijski planovi trebaju imati holisticki pristup te njima trebaju biti obuhvaceni
svi sektori i svi aspekti antimikrobne rezistencije (npr. javno zdravlje, zdravlje i dobrobit Zivotinja, sigurnost hrane,
sigurnost potro$aca, okolis, istraZivanje i uporaba antimikrobnih sredstava u neterapijske svrhe). U njih trebaju biti
ukljuena sva relevantna nadlezna tijela i sve ostale zainteresirane stranke.

Uz sve elemente o kojima se govori u ovim smjernicama, pri izradi nacionalnih strategija treba uzeti u obzir i sljedece
aspekte:

(a) proizvodnju Zivotinja na nacionalnoj razini;
(b) prevalenciju patogenih organizama koji se prenose hranom i Zivotinjskih patogenih organizama;

(c) obrasce rezistencije uocene kod patogenih organizama izoliranih tijekom slucajeva infekcije u ljudi i Zivotinja te
u komenzalnim organizmima izoliranima tijekom probira Zivotinja; i

(d) podatke o trenuta¢noj uporabi antimikrobnih sredstava kod ljudi i Zivotinja.

Isto tako, u obzir treba uzeti zdravlje i dobrobit Zivotinja te dostupnost relevantnih odobrenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda.

Nekoliko drzava ¢lanica ve¢ ima uspostavljene nacionalne strategije. One mogu biti korisne drugim drzavama ¢lanicama
u pogledu informacija o tome kako provoditi strategiju za borbu protiv antimikrobne rezistencije te primjera te
provedbe.

Nacionalnim strategijama treba utvrditi sveobuhvatan niz mjera. Njima trebaju biti obuhvalena najmanje sljedeca
podrugja: pradenje i nadzor antimikrobne rezistencije i uporabe antimikrobnih sredstava kod ljudi i Zivotinja, mjere
upravljanja rizikom, strategije obavje$¢ivanja o riziku, smjernice o opreznoj uporabi, upravljanje lijeCenjem i uzgojem,
edukaciju i osposobljavanje te istraZivanje.

U nacionalne programe kontrole ili strategije mogu biti ukljuceni ciljevi i odgovarajudi pokazatelji za praenje napretka
i ocjenjivanje ucinkovitosti poduzetih mjera. Treba paziti da se osigura da ciljevi u pogledu smanjenja uporabe
antimikrobnih sredstava ne dovedu do neodgovarajue prakse propisivanja lijekova, $to moze utjecati na zdravlje
zivotinja ifili na razvoj antimikrobne rezistencije (npr. prenisko doziranje i uporaba antimikrobnih sredstava Sirokog
spektra).

Da bi se umanjila potreba za uporabom antimikrobnih sredstava, najbolje je, prije svega, sprjecavati bolesti. Stoga se
drzavama clanicama preporucuje da svoje strategije za borbu protiv antimikrobne rezistencije usmjere u prvom redu na
vrste Zivotinja koje se uobi¢ajeno lije¢i masovnom ili skupnom primjenom lijeka (svinje, perad, telad za klanje i kunici),
ali ne iskljucujudi ostale vrste od kojih se proizvodi hrana kao i one od kojih se ne proizvodi hrana.

U nacionalnoj se strategiji mogu utvrditi i dodatni ciljevi koji se temelje na procjeni rizika. Na primjer, neke su drzave
¢lanice uvele stroze odredbe o odredenim antimikrobnim sredstvima uvrStenima na popis antimikrobnih sredstava od
klju¢ne vaznosti koji je sastavila Svjetska zdravstvena organizacija, na primjer o uporabi cefalosporina treCe i Cetvrte
generacije ifili fluorokinolona.

U nastavku je navedeno nekoliko primjera mjera (kako su navedene u prethodnim poglavljima) koje bi mogle biti
uklju¢ene u nacionalnu strategiju:

— primjena perspektive ,Jedno zdravlje” s pomocu zajednickog akcijskog plana koji su izradila tijela nadlezna za pitanja
hrane, poljoprivrede, okolisa, zdravlja ljudi i zdravlja Zivotinja,

— pracenje potrodnje antimikrobnih sredstava, kako ukupne tako i po vrstama ifili poljoprivrednim gospodarstvima;
uvodenje sustava za registriranje i identifikaciju stada i jata radi lakeg pracenja,

— uspostava integriranog sustava nadzora (za sektor zdravlja ljudi, prehrambeni sektor i veterinarski sektor) radi
praenja antimikrobne rezistencije u odabranim bakterijama; razvoj baza podataka za pohranjivanje rezultata
pracenja,

— odredivanje ciljeva u pogledu smanjenja uporabe antimikrobnih sredstava, u skladu s perspektivom ,Jedno zdravlje”,
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— uvodenje mjera kojima se ogranicava profilakticka i smanjuje metafilakticka uporaba antimikrobnih sredstava,

— uvodenje financijskih mjera u svrhu promicanja oprezne uporabe antimikrobnih sredstava i uporabe alternativa (npr.
razli¢iti porezi na prodaju i razli¢ite naknade za izdavanje odobrenja za stavljanje na trziste odredenih lijekova),

— uvodenje mjera za rjeSavanje mogucih sukoba interesa do kojih moze doéi kad su stranke ukljucene u propisivanje,
opskrbu ifili prodaju antimikrobnih sredstava,

— provodenje mjera kojima se jaca polozaj ili status osobe koja propisuje lijek u odnosu na poljoprivrednika (npr.
uspostavljanje registriranih ugovora izmedu poljoprivrednika i veterinara kojima se predvidaju redovite posjete vete-
rinara poljoprivrednom gospodarstvu; uvodenje smjernica ukljucujudi zahtjeve da se provede ispitivanje osjetljivosti),

— provodenje kontrola biosigurnosnih standarda u stadima i jatima,

— razvoj smjernica za lijeCenje kojima su obuhvadeni odabir lijeCenja i izdavanje recepata koje provodi veterinar te
uporaba antimikrobnih sredstava na Zivotinjama koju provodi poljoprivrednik,

— uvodenje ogranicenja uporabe nekih antimikrobnih sredstava za koje se smatra da su klju¢na za javno zdravlje, tako
da se mogu primijeniti kao prvi izbor samo ako se ispitivanjem otpornosti na antimikrobna sredstva dokaze da se
nijedan drugi antibiotik ne mozZe upotrijebiti za lije¢enje odredene bolesti u odredenom stadu, jatu ili Zivotinji te ako
je, prema potrebi, izbor antimikrobnog sredstva potkrijepljen odgovarajué¢im epidemioloskim podatcima,

— utvrdivanje maksimalnih prihvatljivih razina uporabe antibiotika u stadima i jatima te razvoj akcijskih planova za
smanjenje upotrebe antibiotika u stadima ili jatima u kojima je ona trenuta¢no iznad te granice; razvoj slicnog
sustava ograni¢avanja potro$nje i akcijskih planova za propisivanje antimikrobnih sredstava za Zivotinje od kojih se
ne proizvodi hrana,

— uspostavljanje sustava referentnih vrijednosti za utvrdivanje poljoprivrednih gospodarstava na kojima je velika
potrodnja antimikrobnih sredstava te obvezivanje tih gospodarstava na poduzimanje mjera za smanjenje svojih
razina potrosnje,

— uspostavljanje sustava ,upozoravanja o riziku” za pojedinatne veterinare koji propisuju relativno velike koli¢ine
antimikrobnih sredstava i poljoprivrednike koji na svojim stadima ili jatima primjenjuju visoke razine antimikrobnih
sredstava,

— uvodenje poticaja kako bi se industrije proizvodnje i prodaje Zivotinja potaknulo na poduzimanje mjera za
kontinuirano poboljSavanje zdravlja Zivotinja, medu ostalim i sprjeCavanjem bolesti te poboljSanjem higijenskih
standarda,

— uvodenje programa zastite zdravlja Zivotinja koji se temelje na dobrim higijenskim praksama i drugim preventivnim
mjerama te odvracanje od provodenja rutinske profilakse,

— uvodenje mjera kontrole kako bi se sprijecilo Sirenje bakterija otpornih na antimikrobna sredstva, ukljucujuéi
antimikrobnu rezistenciju koja se tek javlja; to ukljucuje sudjelovanje sektora zastite okolia,

— primjenjivanje kontrola koje se temelje na procjeni rizika te drugih mjera predvidenih zakonodavstvom; pridrzavanje
smjernica (npr. kodeksa prakse) o opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava,

— razvijanje metoda za ocjenjivanje i procjenu ucinkovitosti mjera poduzetih u okviru nacionalne strategije za borbu
protiv antimikrobne rezistencije.
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REVIZORSKI SUD

Tematsko izvjesée br. 10/2015

,Potrebno je uloziti viSe napora u rjeSavanje problema u vezi s javnom nabavom u rashodima EU-a
za koheziju”

(2015/C 299/05)

Europski revizorski sud obavjestava vas da je upravo objavljeno tematsko izvjesée br. 10/2015 ,Potrebno je uloziti vise
napora u rjesavanje problema u vezi s javnom nabavom u rashodima EU-a za koheziju”.

Dokument moZete pregledati ili preuzeti na internetskim stranicama Europskoga revizorskog suda: http:/[eca.europa.eu.
Besplatan tiskani primjerak izvje$¢a mozete zatraziti od Revizorskog suda:

Cour des comptes européenne
Publications (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel: +352 4398-1
Adresa e-poste: eca-info@eca.curopa.eu

ili ispuniti elektroni¢ku narudzbenicu na stranici internetske knjizare EU Bookshop.



http://eca.europa.eu
mailto:eca-info@eca.europa.eu
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V.
(Objave)

ADMINISTRATIVNI POSTUPCI

EUROPSKA KOMISIJA

Poziv na iskaz interesa — poziv na predstavljanje proizvoda koji se mogu upotrebljavati kao
sredstva za oznacivanje plinskog ulja i kerozina

(2015/C 299/06)

Ovime se objavljuje poziv na iskaz interesa kojim se prijavitelji pozivaju na predstavljanje proizvoda koji se mogu
upotrebljavati kao sredstva za fiskalno oznacivanje plinskog ulja i kerozina.

Poziv na iskaz interesa te dokumenti koje treba dostaviti i postupak koji treba slijediti dostupni su na sljedecoj
poveznici:

http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/excise_duties/energy_products/other_energy_tax_leg/index_en.htm



http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/excise_duties/energy_products/other_energy_tax_leg/index_en.htm
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DRUGI AKTI
EUROPSKA KOMISIJA

Objava zahtjeva u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. tockom (a) Uredbe (EU) br. 1151/2012
Europskog parlamenta i Vijeca o sustavima kvalitete za poljoprivredne i prehrambene proizvode

(2015/C 299/07)

Ova je objava temelj za podnoSenje prigovora na zahtjev u skladu s ¢lankom 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a ().

JEDINSTVENI DOKUMENT
~AYDIN INCIRI”
EU br.: TR-PDO-0005-01116 - 11.6.2013.
ZOZP ( ) ZOI (X)
1. Naziv
Aydin Inciri
2. Drzava ¢lanica ili treéa zemlja

Turska

3. Opis poljoprivrednog ili prehrambenog proizvoda
3.1. Vrsta proizvoda

Razred 1.6. Vole, povrée i Zitarice, svjeZi ili preradeni
3.2. Opis proizvoda na koji se odnosi naziv iz tocke 1.

Aydm Inciri naziv je susenih smokvi sorte Sarilop. Smokve Sarlop sorta su smokve ficus carica domestica (zenska
smokva). Vrsta su smokve ficus carica erinosyce, podvrsta ficus carica L., podrod ficus L.

Fizicka obiljezja:

Kora: bjelkastoZuta, tanka i mekana.

Sjeme: sjeme je napunjeno.

Veli¢ina: broj plodova po kilogramu trebao bi biti najvise 90.

Kemijska svojstva:

Sastav 100 g suSenih smokvi: voda (maksimalno) 20 %, energetska vrijednost (minimalno) 213 kcal, ukupno Secera
(minimalno) 50 %, kalcij (Ca) (minimalno) 120 mg.

Organolepticka svojstva: jezgra je glatke, viskozne teksture, prili¢no podsjeta na med; ostavlja posebno sladak okus
te ima sladak miris.

3.3. Hrana za Zivotinje (samo za proizvode Zivotinjskog podrijetla) i sirovine (samo za preradene proizvode)

3.4. Posebni proizvodni postupci koji se moraju provesti na odredenom zemljopisnom podrudju

Svi postupci, od proizvodnje do berbe i suSenja smokve Aydin Inciri, moraju se provesti na zemljopisnom podrucju
navedenom u ¢lanku 4.

3.5. Posebna pravila za rezanje, ribanje, pakiranje itd. proizvoda na koji se odnosi registrirani naziv

(') SLL 343,14.12.2012,, str. 1.
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3.6. Posebna pravila za oznacivanje proizvoda na koji se odnosi registrirani naziv

Na ambalazi smokve Aydin Inciri moraju ¢itljivo biti napisane ili tiskane te neizbrisive sljedece informacije:
— trgovacki naziv i adresa, kratki naziv i adresa ili registrirani Zig trgovackog drustva,
— serijski broj,
— naziv robe — Aydin Inciri te
— sljededi logotipi:
WN Iy
A ¢
<

o

4. Sazeta definicija zemljopisnog podrudja

Sva podrucja i mjesta pokrajine Aydin

5. Povezanost sa zemljopisnim podrudjem

Aydin Inciri sorta je suSene smokve. Ekoloski i ljudski ¢imbenici koji su karakteristi¢ni za njezino zrenje i susenje
¢ine njezinu koru tankom, dajudi joj mekanu teksturu i bjelkastozutu boju. Metoda susenja smokvi upotrebljavana
za proizvodnju smokve Aydin Inciri razlikuje ju od suSenih smokvi proizvedenih u drugim regijama. Smokve na
suncu suse struéni i iskusni radnici, koristeéi se tradicionalnim metodama, u potpuno prirodnom okruzenju.

Regiju u kojoj se proizvode smokve Aydin Inciri karakteriziraju duboka, pjes¢ano-glinasta tla, obogacena organskim
materijalima i vapnom iz gnajsa ili $kriljavca i gnajsnih mati¢nih stijena. Pje$¢ano-glinasta priroda tla ogranicava
koli¢inu zadrzane vode, rezultat ¢ega su sprjecavanje razvoja bakterijskih i gljivicnih bolesti i visoka kvaliteta
proizvoda.

Zime su tople, a ljeta vruéa i suha. Prosjecna je godiSnja temperatura izmedu 18°C i 20 °C. Temperature koje
dosezu 30°C — 32°C zabiljezene tijekom razdoblja zrenja i susenja kljucne su za suSenje smokve Aydin Inciri.
Godisnji je prosjek oborina za regiju 625-675 mm. Vazno je da tijekom sezone zrenja i suSenja vrijeme bude suho
i bez oblaka jer je kisa glavni ¢imbenik koji uzrokuje pogorsanje kvalitete sufene smokve. Zbog niske vlage kora je
ploda debela, dok visoka vlaga dovodi do tamnjenja boje ploda i uzrokuje cijepanje ploda i time smanjuje njegovu
kvalitetu. U regiji Aydin znatne su koli¢ine kiSe u studenome i lipnju, no prosje¢ne su koli¢ine kie u kolovozu
i rujnu otprilike 41-98 mm. Topografska struktura regije s planinama koje se pruZaju okomito na more
omogucuje kretanje vlaznog vremena s mora u zalede te kretanje susnog vremena iz zaleda prema obali. Sustavi
vjetra koji prevladavaju u dolinama Biiyiik i Kiiciik Menderes klju¢ni su za proizvodnju visokokvalitetnih susenih
smokvi u toj regiji i tako ogranicavaju podrudje na kojem se smokve mogu uzgajati. Sjeveroistocni vjetar koji puse
ujutro vrlo je vaZan za zrenje i suZenje smokvi. Vlazni morski povjetarac koji poslijepodne puse sa zapada, pak,
¢ini smokve velikima, a njihovu koru tankom. Usporedno puhanje obaju vjetrova iz razlicitih smjerova upucuje na
to da su smokve su$ene tako da krajnji proizvod bude visokokvalitetan.

Smokva Aydin Inciri proizvodi se na ovom podrugju tisuéama godina. Upuéivanje na smokve koje se uzgajaju
u regiji Caria u zapadnoj Anatoliji pod botanickim nazivom ficus carica L. dokazuje drevnost i vaznost kulture
uzgajanja smokvi u Egejskoj regiji. Proizvodnja, berba i suSenje smokvi godinama se vr3e po istim tradicionalnim,
prirodnim metodama. Smokve su oduvijek bile dio svakodnevnog Zivota stanovnika. Proizvodnja je smokvi za
stanovnike postala u tolikoj mjeri umjetnost da su svoju djecu od rane dobi poducavali i nastavljaju poducavati
tehnikama uzgoja smokvi. Proizvodnja visokokvalitetnih susenih smokvi ovisi o radu stru¢nih i iskusnih uzgajivaca
koji provjeravaju suSenje smokvi rano ujutro i kasno poslijepodne. Smokve se slazu na hrpu navecer i pokrivaju
debelom tkaninom kako bi ih se zastitilo od insekata i moguce rose. Ovaj se postupak ponavlja svaki dan sve dok
se smokve ne osuse do odgovarajuce razine vlage.
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Smokve Aydin Inciri od posebne su vaznosti za pokrajinu Aydin te su simbol tog podrugja. Trgovi gradova i mjesta
u toj regiji Cesto su ukraseni uzorcima smokvi. Na jednom od glavnih trgova nalazi se kip koji prikazuje smokve.
Postoje mnogi festivali u regiji Aydin koji slave smokve, ukljucujudi festival smokve Germencik i festival zlatne
smokve Incirliova. Takvi se festivali tradicionalno organiziranju svake godine, s razli¢itim dogadanjima koja se
odrzavaju u gradu ili mjestu.

Upucdivanje na objavu specifikacije
(¢lanak 6. stavak 1. drugi podstavak te Uredbe)
Turska vlada pokrenula je nacionalni Zalbeni postupak i objavila zahtjev za priznavanje smokve Aydin Inciri kao proiz-

voda sa zatiCenom oznakom izvornosti (ZOI) u Sluzbenom listu Republike Turske, br. 26234 od 20. srpnja 2006.
Turski institut za patente naknadno je sluzbeno registrirao Smokvu Aydin Inciri.

Tekst o specifikaciji moze se prona¢i na internetskoj stranici turskog Instituta za patente http:/[www.tpe.gov.tr|
TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/ klikom na ,Aydin Inciri”.



http://www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/
http://www.tpe.gov.tr/TurkPatentEnstitusu/geographicalRegisteredList/







ISSN 1977-1088 (elektronicko izdanje)
ISSN 1977-060X (tiskano izdanje)

Ured za publikacije Europske unije
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG




	Sadržaj
	Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji (Predmet M.7498 – Compagnie de Saint Gobain/SIKA) (Tekst značajan za EGP) (2015/C 299/01)
	Popis imenovanja koje je izvršilo Vijeće – Svibanj – kolovoz 2015. (socijalno područje) (2015/C 299/02)
	Tečajna lista eura 10. rujna 2015. (2015/C 299/03)
	Obavijest Komisije – Smjernice za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini (2015/C 299/04)
	Tematsko izvješće br. 10/2015 – „Potrebno je uložiti više napora u rješavanje problema u vezi s javnom nabavom u rashodima EU-a za koheziju” (2015/C 299/05)
	Poziv na iskaz interesa – poziv na predstavljanje proizvoda koji se mogu upotrebljavati kao sredstva za označivanje plinskog ulja i kerozina (2015/C 299/06)
	Objava zahtjeva u skladu s člankom 50. stavkom 2. točkom (a) Uredbe (EU) br. 1151/2012 Europskog parlamenta i Vijeća o sustavima kvalitete za poljoprivredne i prehrambene proizvode (2015/C 299/07)

