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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) proglasila je 2019. antimikrobnu otpornost
jednom od deset najvecih globalnih prijetnji javhom zdravlju s kojima se
govjecanstvo suocava'. Komisija je u srpnju 2022., u suradnji s drzavama ¢lanicama,
antimikrobnu otpornost oznag¢ila kao jednu od tri najvece prijetnje zdravlju u EU-u?.

Antimikrobna otpornost znaci sposobnost mikroorganizma da prezivi ili da raste u
prisutnosti odredene koncentracije antimikrobne tvari koja je obi¢no dovoljna da
inhibira ili ubije taj mikroorganizam. Rije¢ je o sve vecoj globalnoj prijetnji zdravlju
koja drustva i gospodarstva stavlja pred ozbiljne izazove®. Procjenjuje se da bi daljnji
rast otpornosti prouzro¢io 10 milijuna smrtnih slucajeva godisnje u svijetu, doveo do
smanjenja svjetskog bruto domaceg proizvoda za 2% do 3,5% te svjetsko
gospodarstvo do 2050. kostao do 100 bilijuna USD*. Antimikrobna otpornost
odgovorna je za vise od 35 000 smrtnih slu¢ajeva godisnje u EU-u/EGP-u’.

Zahvaljuju¢i antimikrobicima postignut je klju¢an napredak u medicini.
Antimikrobna otpornost smanjuje sposobnost spre¢avanja i lije€enja zaraznih bolesti
1 time sve viSe ugrozava, medu ostalim, mogucnost izvodenja kirurSkih zahvata,
lije€enja imunokompromitiranih pacijenata, transplantacije organa i lijeCenja raka.
Antimikrobna otpornost ima ogroman gospodarski u¢inak na zdravstvene sustave® jer
lijecenje €ini slozenijim 1 uzrokuje visSe stope hospitalizacije 1 produljenje boravka.
Ugrozava i1 sigurnost hrane i sigurnost opskrbe hranom jer utjeCe na zdravlje
zivotinja i proizvodnju hrane.

Iako se antimikrobna otpornost javlja prirodno, pogresna i pretjerana uporaba
antimikrobika kod ljudi, Zivotinja 1 bilja dovodi do njezine ¢eS¢e pojave. Problem
pogorSava neoptimalna higijenska praksa te nedovoljne mjere sprecavanja i kontrole
infekcija u zdravstvenim ustanovama, u kojima infekcije mogu biti jako raSirene i
posebno problematicne zbog osjetljivog zdravstvenog stanja pacijenata, ali 1 u
veterinarskoj medicini 1 uzgoju Zivotinja. Osim toga, sve je viSe dokaza da okoli§ ima
ulogu u razvoju 1 Sirenju antimikrobne otpornosti. Naposljetku, Sirenju antimikrobne
otpornosti doprinosi globalizacija trziSta i sve vece globalno kretanje ljudi te
zivotinja 1 bilja 1 od njih dobivenih proizvoda.

https://www.who.int/news-room/spotlight/ten-threats-to-global-health-in-2019.
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-
threats_hr.

Global mortality associated with 33 bacterial pathogens in 2019: a systematic analysis for the Global
Burden of Disease Study 2019 — The Lancet.

Za razdoblje 2014.-2050.:Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of
nations - The Review on Antimicrobial Resistance — Prosinac 2014.

https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf.
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf.



https://www.who.int/news-room/spotlight/ten-threats-to-global-health-in-2019
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_hr
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_hr
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%20of%20nations_1.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%20of%20nations_1.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%20of%20nations_1.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
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Iako postojeci antimikrobici moraju i1 dalje biti dostupni, potrebno je razviti i uciniti
dostupnima nove i ucinkovite antimikrobike kako bi se rijeSio problem sve vece
otpornosti mikroorganizama na postojece proizvode. Unato¢ tome dinamika razvoja
novih antimikrobika i dalje je slaba. SZO je u travnju 2021., nakon analize nedavno
odobrenih antibiotika, zakljucio da ti novi antibiotici nisu dovoljni za suocavanje s
problemom antimikrobne otpornosti’. Nadalje, pandemija bolesti COVID-19 i
agresivni rat Rusije protiv Ukrajine pojacali su ovisnosti 1 slabosti koje ugrozavaju
dostupnost i opskrbu postojeéim antimikrobicima u EU-u®.

Kontekst politike

Unija je 2001. potvrdila vaznost borbe protiv antimikrobne otpornosti donosenjem
strategije Zajednice za borbu protiv antimikrobne otpornosti 2001.° Ta ja politika
ojacana Akcijskim planom Komisije'® za razdoblje 2011.-2016., koji je donesen
kako bi se potaknulo djelovanje medu drzavama clanicama. Komisija je u lipnju
2017. donijela Europski akcijski plan ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne
otpornosti!! (Akcijski plan protiv antimikrobne otpornosti iz 2017.) u skladu sa
zahtjevom drzava ¢lanica EU-a iz Zaklju¢aka Vijeéa od 17. lipnja 2016.'% Akcijski
plan protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. temelji se na Akcijskom planu za
razdoblje 2011.-2016., njegovoj evaluaciji'’, povratnim informacijama o planu
Komisije za borbu protiv antimikrobne otpornosti'* i otvorenom javnom

savjetovanju'®.

Od donosSenja Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. poduzeto je
viSe vaznih inicijativa koje su doprinijele daljnjem ja¢anju odgovora EU-a na
antimikrobnu otpornost. Medu njima su strateski pristup lijekovima u okolisu'®,

strategija ,,od polja do stola”!” i akcijski plan za postizanje nulte stope one¢iséenja'®,

https://www.who.int/news/item/15-04-202 1 -global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-
and-spread-of-drug-resistance.

https://eu-jamrai.eu/wp-

content/uploads/2021/07/1.3.1 Policy_brief Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf.

Komunikacija Komisije o strategiji Zajednice za borbu protiv_antimikrobne otpornosti —
COM(2001) 333 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u — Akcijski plan protiv povecane prijetnje od
antimikrobne otpornosti — COM(2011) 748 final.

Komunikacija Komisije Vijeu i Europskom parlamentu — Europski akcijski plan ,JJedno zdravlje” za
borbu protiv antimikrobne otpornosti — COM(2017) 339 final.

Zakljucci Vijec¢a od 17. lipnja 2016. o daljnjim koracima u okviru pristupa ,.JJedno zdravlje” za borbu

protiv otpornosti na antimikrobna sredstva.
https://health.ec.europa.cu/system/files/2020-01/amr evaluation 2011-16 evaluation-action-

plan_0.pdf.
https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante 176_action_plan_against amr_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-

commission-communication-one-health-action-plan_hr.
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u i Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru — Strateski pristup Europske unije lijekovima u okoliSu — COM(2019) 128 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
i Odboru regija — Strategija ,,0od polja do stola” za pravedan, zdrav i ekoloski prihvatljiv prehrambeni
sustav — COM(2020) 381 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija — Put prema zdravom planetu za sve — Akcijski plan EU-a:Prema postizanju
nulte stope oneciS¢enja zraka, vode i tla — COM(2021) 400.
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https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-and-spread-of-drug-resistance
https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-and-spread-of-drug-resistance
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/07/1.3.1_Policy_brief_Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/07/1.3.1_Policy_brief_Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=NL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=NL
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/hr/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/hr/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-commission-communication-one-health-action-plan_hr
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-commission-communication-one-health-action-plan_hr
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_hr
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_hr
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
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Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a!® i Uredba (EU) 2019/4
Europskog parlamenta i Vijeéa?®, Provedbena odluka Komisije (EU) 2020/1729%' i
Farmaceutska strategija>.

Osim navedenih inicijativa, doneseno je viSe posebnih prijedloga, konkretno
prijedlog Komisije da se revidiraju popisi oneciS¢ujucih tvari u podzemnim i
povriinskim vodama?, prijedlog Komisije da se revidira Direktiva o proc¢iséavanju
komunalnih otpadnih voda?* i prijedlog Komisije za dono$enje nove uredbe o obnovi
prirode?.

Dodatne politicke inicijative potaknute su pandemijom bolesti COVID-19 koja je
zdravstvene sustave drzava ¢lanica EU-a izlozila velikom Soku i otkrila slabosti naSe
zajednicke obrane od zdravstvenih prijetnji. Unija je pokrenula europsku zdravstvenu
uniju?®, koja pruza moguénosti za borbu protiv antimikrobne otpornosti. Te mjere,
medu ostalim, ukljuéuju Uredbu (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeéa?’,
Uredbu (EU) 2022/2370 Europskog parlamenta i Vijeéa®® i Uredbu (EU) 2022/123
Europskog parlamenta i Vije¢a®®, koje su stupile na snagu 2022. Medu tim mjerama
je i program ,,EU za zdravlje™°, posebice izravna bespovratna sredstava u iznosu od
50 milijuna eura koja su dostupna u okviru tog programa za nastavak potpore
mjerama drzava clanica protiv antimikrobne otpornosti (zajedni¢ko djelovanje za
potporu drzavama ¢lanicama u njihovim naporima za provedbu mjera za sprecavanje
i kontrolu infekcija, razboritu uporabu antimikrobika, nadzor, informiranje i jaanje
nacionalnih akcijskih planova) za razdoblje 2023.-2026.%' te osnivanje Komisijina
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Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim
proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43.).

Uredba (EU) 2019/4 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o proizvodnji, stavljanju na
trziSte i uporabi ljekovite hrane za Zivotinje, o izmjeni Uredbe (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta
i Vijeca i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/167/EEZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 1.).

Provedbena odluka Komisije (EU) 2020/1729 od 17. studenoga 2020. o pradenju i izvjescivanju o
otpornosti zoonotskih i komenzalnih bakterija na antimikrobna sredstva te o stavljanju izvan snage
Provedbene odluke 2013/652/EU (SL L 387, 19.11.2020., str. 8.).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
i Odboru regija — Farmaceutska strategija za Europu — COM(2020) 761 final.
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_hr.
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-

directive hr.

https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_hr
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
i Odboru regija — Izgradnja europske zdravstvene unije: jacanje otpornosti EU-a na prekograni¢ne
prijetnje zdravlju — COM(2020) 724 final.

Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeéa od 23. studenoga 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26.).

Uredba (EU) 2022/2370 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. studenoga 2022. o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 851/2004 o osnivanju Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (SL L 314, 6.12.2022.,
Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sije¢nja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1.).

Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja (program ,.EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.—2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SL L 107, 26.3.2021., str. 1.).
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A32019R0006
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_hr
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_hr
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_hr
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_hr
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_hr
https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_hr
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.HRV
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf
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Tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)*?. Tim novim pravilima
uspostavlja se ojacani pravni i financijski okvir za poboljSanje zdravstvene sigurnosti
1 kapaciteta EU-a u podruc¢ju sprec¢avanja, pripravnosti, nadzora, procjene rizika te
ranog upozorenja i odgovora, ukljuujué¢i u pogledu antimikrobne otpornosti.
Antimikrobna otpornost u sredistu je i strategije EU-a za globalno zdravlje*® koja se
pocela provoditi 30. studenoga 2022. Naposljetku, antimikrobna otpornost kljucno je
podrucje djelovanja Cetverostranog zajednickog plana djelovanja za ,,jedno zdravlje”
(2022.-2026.) Organizacije Ujedinjenih naroda za hranu i poljoprivredu (FAO),
Programa Ujedinjenih naroda za okoli§ (UNEP), Svjetske organizacije za zdravlje
zivotinja (WOAH) i Svjetske zdravstvene organizacije (SZO)**.

Izazovi povezani s antimikrobnom otpornosti

Antimikrobna otpornost prekograni¢no je i medusektorsko pitanje koje se odnosi na
pristup ,,jedno zdravlje”. To znaci da utjece na ljude, Zivotinje, bilje i1 okoli$ 1 pogada
zdravstvene sustave i sustave proizvodnje hrane®. To takoder znadi da bi se to
pitanje trebalo rjeSavati u svim navedenim sektorima i na svim razinama, ukljucujuci
na globalnoj razini, uz sudjelovanje ¢itavog niza dionika.

Istodobno, Unija i drzave €lanice imaju razlicite razine nadleZnosti u okviru pristupa
,Jedno zdravlje”. Osim toga, antimikrobna otpornost ne utjece jednako na sve drzave
Clanice, od kojih se neke suoCavaju s veéim problemima u rjeSavanju problema
antimikrobne otpornosti i primjeni pristupa ,,jedno zdravlje” od drugih.

Od donoSenja Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. ostvaren je
napredak u podrucju istrazivanja, razvoja i inovacija koji bi mogao pomoci u borbi
protiv antimikrobne otpornosti. Mnogi alati za spre¢avanje, otkrivanje ili lijecenje
infekcija uzrokovanih otpornim patogenima u postupku su istrazivanja i razvoja,
medu kojima su i testovi koji se provode na mjestu pruzanja skrbi i omogucuju brzo
identificiranje uzro¢nika infekcije i utvrdivanje njegove osjetljivosti na antibiotike
prije donoSenja odluke o uporabi antibiotika. Za razvoj i odrzavanje tih testova bit ¢e
potrebno stalno nadziranje bakterija otpornih na antimikrobike na globalnoj razini
primjenom genomskih tehnologija. Zahvaljuju¢i stalnom znanstvenom napretku
stvaraju se nova znanja 1 alati te razvijaju novi proizvodi (npr. antimikrobici,
dijagnostika 1 cjepiva). Primjerice, u tijeku su istraZivanja koja su usmjerena na
razvoj novih pristupa klinickom upravljanju 1 sprecavanju infekcija otpornim
bakterijama u okruZenjima visoke prevalencije te na uspostavu i rad paneuropske
mreze za klinicka istrazivanja kako bi se povecala ucinkovitost testiranja 1 razvoja
nove dijagnostike i preventivnih i/ili terapijskih strategija za zarazne bolesti*®.
Akcelerator protiv antimikrobne otpornosti u okviru inicijative za inovativne
lijekove®” bavi se brojnim znanstvenim izazovima povezanima s antimikrobnom
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Odluka Komisije od 16. rujna 2021. o osnivanju tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize —
C(2021) 6712 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
i Odboru regija — Strategija EU-a za globalno zdravlje — Bolje zdravlje za sve u svijetu koji se mijenja —
COM(2022) 675 final.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139.

Puna definicija nacela ,,jedno zdravlje”, koju je utvrdila skupina stru¢njaka na visokoj razini za pristup
,jedno zdravlje” (OHHLEP), dostupna je na: https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-
unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-health.
https://www.ecraid.eu/projects/ecraid-base/about-ecraid-base.

https://amr-accelerator.eu.
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otpornosti i podupire razvoj novih nacina za spreCavanje 1 lijeCenje antimikrobne
otpornosti.

Kontekst antimikrobne otpornosti mijenja se 1 zbog druStvenih promjena i promjena
u ponaSanju. Posebno istrazivanje Eurobarometra o antimikrobnoj otpornosti iz
2022.3% pokazalo je da je unato¢ odredenom napretku koji je postignut od posljednjeg
izvjeséa Eurobarometra iz 2018.%° i dalje prisutan problem kako smanjiti pogre$nu
uporabu antimikrobika. Optimizacija potro$nje antimikrobika i bolja informiranost
javnosti o antimikrobicima i antimikrobnoj otpornosti od klju¢ne su vaznosti za
postizanje visoke razine zastite zdravlja ljudi u ¢itavoj Uniji.

Dostupno je i sve vise dokaza da uvodenje antimikrobika u okoli§ potice pojavu
otpornijih sojeva.

Stvaranje uskladenog i djelotvornog okvira

Antimikrobna otpornost slozena je pojava te je stoga bitno uspostaviti dosljedan
okvir za njezino suzbijanje u okviru pristupa ,jedno zdravlje”. Suradnja i
koordinacija politika o antimikrobnoj otpornosti na razini Unije omogucuju
uskladenije, djelotvornije 1 ucinkovitije postizanje napretka u Uniji i doprinoSenje
globalnim naporima.

Velik napredak postignut je u veterinarskom sektoru, posebice zahvaljujuéi
uredbama (EU) 2019/6 1 (EU) 2019/4 i cilju smanjenja prodaje antimikrobika iz
strategije ,,0d polja do stola” i akcijskog plana za postizanje nulte stope onecis¢enja,
a sada je klju¢no poduzeti daljnje mjere za zastitu zdravlja ljudi, pri cemu ce
sredi$nju ulogu imati aktivnosti drzava ¢lanica, te pojacati djelovanje u podrucju
okoliSa. Nuzno je odrediti i preporucene ciljeve za antimikrobnu otpornost i
potros$nju antimikrobika u podru¢ju zdravlja ljudi kako bi se postigli zajednicki
ciljevi u utvrdenom vremenskom okviru te pratio napredak. Osim toga, trebalo bi
promicati razvoj i pristup antimikrobicima i drugim medicinskim protumjerama
relevantnima za borbu protiv antimikrobne otpornosti kod ljudi i uvesti inovativne
financijske opcije za podupiranje razvoja 1 pristupa ucinkovitim antimikrobicima.
Naposljetku, aktivnosti u okviru Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz
2017. potrebno je prosiriti 1 dopuniti kako bi se povecale sinergije 1 bolje odgovorilo
na antimikrobnu otpornost u Uniji i izvan nje.

Ovim Prijedlogom preporuke Vijeca predlazu se mjere sa sljede¢im ciljevima:

—  jacanje nacionalnih akcijskih planova protiv antimikrobne otpornosti u okviru
pristupa ,,jedno zdravlje”,

—  jacanje nadzora i prac¢enja antimikrobne otpornosti i potro$nje antimikrobika,
—  jaCanje mjera za spreCavanje i1 kontrolu infekcija,
— poboljsanje upravljanja antimikrobicima i njihove razborite uporabe,

—  preporuka ciljeva za antimikrobnu otpornost i potroSnju antimikrobika u
podrucju zdravlja ljudi,

— poboljsanje informiranja, izobrazbe i osposobljavanja,
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https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/eurobarometer-antimicrobial-resistance-2018-11-15_hr.
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— poticanje istrazivanja i1 razvoja 1 pruzanje poticaja za inovacije 1 pristup
antimikrobicima i drugim medicinskim protumjerama za suzbijanje
antimikrobne otpornosti,

—  povecanje suradnje, i
—  jacanje globalnog djelovanja.

Prijedlog Komisije za Preporuku Vije¢a o antimikrobnoj otpornosti praden je
mjerama protiv antimikrobne otpornosti predlozenima u okviru revizije
zakonodavstva Unije o lijekovima®® (tj. za poticanje razvoja inovativnih novih
antimikrobika, osiguravanje njihove razborite uporabe i jacanje procjene rizika za
okoli§ u okviru odobrenja za stavljanje u promet). Tim prijedlogom i mjerama
dopunit ¢e se 1 prosiriti djelovanja koja se provode u okviru Akcijskog plana protiv
antimikrobne otpornosti iz 2017. te ¢e se Uniji osigurati instrumenti koji su joj
potrebni za borbu protiv te tihe pandemije.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Ciljevi ovog prijedloga u skladu su s postoje¢im mjerama u tom podrucju politike, a
posebno s akcijskim planom protiv antimikrobne otpornosti iz 2017., ¢iji je cilj: i.
uciniti Uniju regijom najbolje prakse u borbi protiv antimikrobne otpornosti; ii.
poticati istrazivanje, razvoj i inovacije; i iii. oblikovati globalni plan. Prijedlog je u
skladu 1 sa sljede¢im:

— strateSkim pristupom lijekovima u okoliSu, koji obuhvaéa viSe mjera za
suzbijanje antimikrobne otpornosti,

—  Uredbom (EU) 2019/6 i Uredbom (EU) 2019/4, u kojima je predviden niz
mjera za borbu protiv antimikrobne otpornosti,

— Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2020/1729,

— farmaceutskom strategijom za Europu, u kojoj je prepoznato viSe problema
povezanih s antimikrobnom otpornosti, uklju¢uju¢i problem nedostatka
ulaganja u antimikrobike i problem neprimjerene uporabe antibiotika, koji su
sada obuhvaceni zakonodavnim prijedlozima o lijekovima,

—  programom ,EU za zdravlje” (2021.-2027.) 1 programom Obzor Europa
(2021.-2027.), u okviru kojih se financira viSe mjera protiv antimikrobne
otpornosti, i

— strategijom za globalno zdravlje, u kojoj se u okviru jednog od njezinih
vodecih nacela poziva na primjenu sveobuhvatnog pristupa ,,jedno zdravlje” i
pojacanu borbu protiv antimikrobne otpornosti.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ciljevi koji se nastoje posti¢i ovim prijedlogom u skladu su s drugim politikama
Unije, posebno zajedni¢kom poljoprivrednom politikom*!, u kojoj je antimikrobna
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Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ [i izmjeni direktiva] i Direktive 2009/35/EZ i Prijedlog

uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova

za humanu primjenu i utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1394/2007 i1 Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 726/2004, Uredbe
(EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006.
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_hr.

HR


https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_hr

HR

otpornost navedena kao jedan od glavnih ciljeva®?, strategijom ,,0d polja do stola” i
akcijskim planom za postizanje nulte stope oneciS¢enja, kojima se ukupna prodaja
antimikrobika u Uniji za primjenu kod Zivotinja iz uzgoja 1 u akvakulturi zeli
smanjiti za 50 % do 2030. Iz programa Obzor 2020.** mobilizirano je vise od
690 milijuna eura za potporu istrazivanjima i inovacijama u podru¢ju antimikrobne
otpornosti u okviru Sireg istrazivackog portfelja o zaraznim bolestima. Potpora
istrazivanjima i inovacijama u podru¢ju antimikrobne otpornosti nastavlja se u
okviru programa Obzor Europa.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Ugovorom o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegovim c¢lankom 168.
stavkom 6., utvrdeno je da Vijece, na prijedlog Komisije, moze donositi preporuke u
svrhe odredene tim ¢lankom. To ukljucuje moguénost donosenja preporuke o jacanju
mjera Unije za borbu protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno
zdravlje”, ¢ime se dopunjuju nacionalne politike 1 doprinosi borbi protiv
antimikrobne otpornosti kao velikog zdravstvenog problema u Uniji.

Supsidijarnost

Antimikrobna otpornost medusektorsko je i prekograni¢no pitanje koje utjeCe na
zdravlje ljudi i1 zdravlje Zivotinja 1 bilja te na okoli§. Rije¢ je o problemu koji
zahtijeva snazan i koordiniran odgovor. Mjere za suzbijanje antimikrobne otpornosti
na razini Unije imaju jasnu dodanu vrijednost jer nijedna pojedinac¢na mjera i nijedna
pojedinacna drzava ¢lanica ne moze sama pruziti odgovarajuée rjesenje.

Ovim prijedlogom preporuke Vije¢a utvrduju se podrucja u kojima drzave €lanice
mogu djelovati uskladeno i koordinirano, uz postovanje njihove odgovornosti za
utvrdivanje njihove zdravstvene politike 1 organizaciju i1 pruZanje zdravstvenih
usluga 1 zdravstvene zastite u skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. UFEU-a.
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https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
policy-objectives-new-cap_hr; i Uredba (EU) 2021/2115 Europskog parlamenta i Vije¢a od
2. prosinca 2021. o utvrdivanju pravila o potpori za strateSke planove koje izraduju drzave ¢lanice u

okviru zajedni¢ke poljoprivredne politike (strateski planovi u okviru ZPP-a) i koji se financiraju iz

Europskog fonda za jamstva u poljoprivredi (EFJP) i Europskog poljoprivrednog fonda za ruralni razvoj
(EPFRR) te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1305/2013 i (EU) br. 1307/2013 (SL L 435,
6.12.2021., str. 1.).

Uredba (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. prosinca 2013. o osnivanju Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor 2020. (2014. — 2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1982/2006/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 104.).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32013R1291
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32013R1291
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32013R1291

Proporcionalnost

Ovaj je prijedlog prikladan za ostvarivanje Zeljenih ciljeva i ne prelazi ono §to je
potrebno i proporcionalno.

Odabir instrumenta

Preporuka Vijeca primjeren je instrument koji je Cesto korisSten za djelovanja Unije u
podrucju javnog zdravlja. Kao pravni instrument, njome se izrazava politicka volja
drzava ¢lanica da provedu mjere i suraduju u ovom podru¢ju, uz puno postovanje
njihovih nadleznosti u podrucju javnog zdravlja.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Akcijski plan protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. pruza okvir za kontinuirane i
opsezne mjere za smanjenje pojave 1 Sirenja antimikrobne otpornosti. Ocjena
Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. jo$ nije moguéa jer je
njegova provedba jo§ u tijeku. Medutim, radni dokument sluzbi Komisije koji je
prilozen ovom Prijedlogu preporuke Vijeca potkrijepljen je studijom analize
otpornosti na buduée promjene u kojoj se procjenjuju dosadasnji rezultati Akcijskog
plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. i utvrduju prioriteti za buduca
poboljsanja.

Savjetovanja s dionicima

Informacije su prikupljene putem poziva na ocitovanje ,,Antimikrobna otpornost —
preporuka za odluénije djelovanje”®, koji je trajao od 24.veljae 2022. do
24. ozujka 2022. 1 tijekom kojeg je dostavljena 161 individualna povratna
informacija i 28 relevantnih dokumenata.

StajaliSta dionika prikupljena su i ciljanim savjetovanjima s drzavama c¢lanicama i
struénjacima u podru¢ju antimikrobne otpornosti provedenima u okviru razli¢itih
studija 1 izvjeS¢a koji su uzeti u obzir pri izradi ovog prijedloga.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja
Prijedlog se temelji na podacima prikupljenima iz sljedecih studija i izvje$ca:

— studija o analizi otpornosti na buduce promjene Akcijskog plana EU-a protiv
antimikrobne otpornosti i. za utvrdivanje sadas$njih i budu¢ih izazova i
mogucnosti za borbu protiv antimikrobne otpornosti te utvrdivanje podrucja za
djelovanje EU-a i ii. provedbu preliminarne procjene rezultata nekih aktivnosti
u okviru Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017.%,

—  dvije studije za potporu sluzbama Komisije* i. o izvedivosti stvaranja zaliha
protiv antimikrobne otpornosti*’ i ii. o stavljanju na trZiSte medicinskih
protumjera za suzbijanje antimikrobne otpornosti*®,
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial-

resistance-recommendation-for-greater-action_hr.

Europska komisija, Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane, Studija o analizi otpornosti na buduce
promjene Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017.: final report, Ured za publikacije
Europske unije, 2023., https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Studije koje je narucilo Europsko tijelo za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA).
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— misljenja o ,,upravljanju antimikrobnom otpornosti u zdravstvenom sustavu”,
koje je donijela neovisna stru¢na skupina za djelotvorne nacine ulaganja u
zdravlje®,

— sazetog izvjeS¢a o nacionalnim akcijskim planovima drzava ¢lanica protiv

antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje”°,

— rezultata istrazivanja Eurobarometra o antimikrobnoj otpornosti za 2022., i

—  izvjeséa podskupine®! u okviru Mreze EU-a za borbu protiv antimikrobne
otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje”2.

Procjena ucinka

Procjena ucinka nije provedena jer su preporucene aktivnosti zamisljene kao dopuna
inicijativama drzava Clanica, jer su predlozene aktivnosti neobvezujuce i dobrovoljne
i jer je drzavama Clanicama ostavljen manevarski prostor da pristup prilagode svojim
nacionalnim potrebama. Prijedlog se temelji na rezultatima studija, savjetovanja s
drzavama ¢lanicama i poziva na ocitovanje.

Primjerenost i pojednostavnjenje propisa
Nije primjenjivo.
Temeljna prava

Ovim Prijedlogom preporuke Vijeéa posStuju se temeljna prava i nacela priznata
Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, a posebno pravo, na temelju
¢lanka 35., da se pri utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije osigura
visok stupanj zasStite zdravlja ljudi.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_hr.

Europska komisija, Europska izvr$na agencija za zdravlje i digitalno gospodarstvo, Studija o staviljanju
na trziste medicinskih protumjera za suzbijanje antimikrobne otpornosti: final report, Ured za
publikacije Europske unije, 2023., https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.

https://health.ec.europa.cu/publications/managing-antimicrobial-resistance-across-health-system-0_hr

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance hr.

Ta je podskupina bila zaduZena za pruzanje tehni¢kog stru¢nog znanja i misljenja drzava Clanica
,.Komisiji o potrebnim konkretnim ciljevima i aktivnostima za jacanje djelovanja EU-a i drzava ¢lanica
protiv antimikrobne otpornosti, posebno u podru¢ju javnog zdravlja, zdravlja zivotinja, zdravlja bilja i
okoliSa, uzimajuéi u obzir najnoviji razvoj politika i potrebu za smanjenjem antimikrobne otpornosti”.
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-
network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_hr.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_hr
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UTJECAJ NA PRORACUN

Nema.

DRUGI ELEMENTI
Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeSéivanja

Komisija ¢e Vijecu podnijeti izvjeS¢e o napretku u provedbi ove Preporuke [Cetiri
godine nakon donosSenja]. U tu ¢e svrhu biti izraden okvir za praéenje.
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2023/0125 (NLE)
Prijedlog

PREPORUKE VIJECA

o jacanju djelovanja EU-a za borbu protiv antimikrobne otpornosti primjenom pristupa

»jedno zdravlje”

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov clanak 168.
stavak 6.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

buduci da:

(1)

2)

€)

Komisija je u srpnju 2022., u suradnji s drzavama ¢lanicama, antimikrobnu otpornost
oznacila kao jednu od tri najveée prijetnje zdravlju!. Procjenjuje se da u EU-u/EGP-u
svake godine vise od 35 000 ljudi umre od izravnih posljedica infekcija uzrokovanih
bakterijama otpornima na antibiotike?. Zdravstveni uginak antimikrobne otpornosti
usporediv je s u¢inkom koji zajedno imaju gripa, tuberkuloza 1 HIV/AIDS. Op¢enito,
najnoviji podaci® pokazuju da je broj infekcija i smrti koje se mogu pripisati
antimikrobnoj otpornosti u znatnom porastu za gotovo sve kombinacije bakterija i
otpornosti na antibiotike, osobito u zdravstvenim ustanovama. U oko 70 % slucajeva
infekcija bakterijama otpornima na antibiotike rije¢ je o infekcijama povezanima sa
zdravstvenom skrbi.

Antimikrobna otpornost ima ozbiljne posljedice za zdravlje ljudi i velike gospodarske
posljedice za zdravstvene sustave. Antimikrobna otpornost smanjuje sposobnost
sprecavanja 1 lijeCenja zaraznih bolesti 1 time ugroZava, medu ostalim, mogucénost
izvodenja  kirurSkih  zahvata, lijeCenja  imunokompromitiranith  pacijenata,
transplantacije organa i lijeCenje raka. Zbog nje zdravstvenim sustavima zemalja EU-
a/EGP-a nastaju visoki troSkovi*. Antimikrobna otpornost ugrozava i sigurnost hrane
te sigurnost opskrbe hranom jer utjece na zdravlje Zivotinja i sustave proizvodnje.

Antimikrobna otpornost je problem na koji se odnosi pristup ,,jedno zdravlje”, tj.
problem koji obuhvaca zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i okolis, te predstavlja
viSeslojnu prekograni¢nu prijetnju zdravlju koju ne moZe samostalno rjeSavati
pojedinacni sektor ili pojedinatna zemlja. Za suzbijanje antimikrobne otpornosti
potreban je visok stupanj suradnje medu sektorima i1 zemljama, ukljucuju¢i suradnju
na globalnoj razini.

https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-
threats hr.
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf.

https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch.
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf.
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(4)
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U Komunikaciji Komisije od 29. lipnja 2017. ,,Europski akcijski plan ,,Jedno zdravlje”
za borbu protiv antimikrobne otpornosti” (,,Akcijski plan za borbu protiv antimikrobne
otpornosti iz 2017.”)° navedeno je vise od 70 djelovanja, koja obuhvacéaju zdravlje
ljudi, zdravlje Zivotinja i okoli§ i ¢&iji se napredak redovito prati®. Medutim, potrebne
su daljnje mjere, osobito u podruc¢ju zdravlja ljudi 1 okoliSa, koje od Komisije i drzava
¢lanica zahtijevaju da putem ove Preporuke posvete vecu paznju tim podrucjima.

U okviru programa ,,EU za zdravlje”’ osigurana su znatna ulaganja za borbu protiv
antimikrobne otpornosti, osobito u obliku izravnih bespovratnih sredstava koja se
dodjeljuju tijelima drzava clanicama za provedbu mjera protiv antimikrobne
otpornosti, medu ostalim za potporu drzavama ¢lanicama pri provedbi nacionalnih
akcijskih planova protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje”,
pri sprecavanju i kontroli izvanbolnicki steCenih infekcija i infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi te pri provedbi strategija upravljanja antimikrobicima. Time bi se
trebala poduprijeti provedba ove Preporuke Vije¢a u svim drzavama clanicama.
Programom Obzor Europa® podupirat ée se djelovanja u podrudju istrazivanja i
inovacija te partnerstvo u borbi protiv antimikrobne otpornosti u okviru akcijskog
plana ,,jedno zdravlje™, a dodatna potpora za provedbu ove Preporuke Vijeéa mogla bi
se osigurati putem financijskih sredstava Europske investicijske banke!® i pomo¢i u

okviru instrumenta za tehnic¢ku potporu!!.

Nacionalni akcijski planovi protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno
zdravlje” bitni su za koordiniran odgovor na antimikrobnu otpornost u svim sektorima.
U politickoj deklaraciji sa sastanka na visokoj razini Opc¢e skupstine o antimikrobnoj
otpornosti iz 2016.!% drzave ¢lanice obvezale su se da ¢e na nacionalnoj, regionalnoj i
globalnoj razini raditi na izradi viSesektorskih akcijskih planova, u skladu s
rezolucijom 68.7 Svjetske zdravstvene skupsStine, u okviru pristupa ,,jedno zdravlje” i
Globalnog akcijskog plana o antimikrobnoj otpornosti'®>. U zakljuécima Vije¢a od
17. lipnja 2016.!* drzave ¢lanice pozivaju se da do sredine 2017. uspostave nacionalni
akcijski plan za borbu protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno
zdravlje” 1 u skladu s ciljevima Globalnog akcijskog plana Svjetske zdravstvene
organizacije o antimikrobnoj otpornosti.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf.
Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podruéju zdravlja (program ,.EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.—2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SL L 107, 26.3.2021., str. 1.).

Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vijeéa od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (SL L 170,
12.5.2021., str. 1.).
https://cordis.europa.cu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-
amr.pdf.

https://www.eib.org/en/index.htm.

Uredba (EU) 2021/240 Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. veljace 2021. o uspostavi Instrumenta za
tehni¢ku potporu (SL L 57, 18.2.2021., str. 1.).
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

Zakljucci Vijeca od 17. lipnja 2016. o daljnjim koracima u okviru pristupa ,.,Jedno zdravlje” za borbu
protiv otpornosti na antimikrobna sredstva.
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U svojem izvjeséu od 18. listopada 2022.1> Komisija je utvrdila da su nacionalni
akcijski planovi uspostavljeni u svim drzavama ¢lanicama te da ih se ve¢ina barem u
odredenoj mjeri temelji na pristupu ,,jedno zdravlje”, ali da medu njima postoje znatne
razlike u smislu sadrzaja i detaljnosti. Takoder je zakljucila da bi mnoge drzave
Clanice trebale u vec¢oj mjeri slijediti pristup ,,jedno zdravlje”, osobito kad je rije¢ o
mjerama o okoliSu, koje ¢esto nedostaju ili nisu dovoljno razradene. Naposljetku, u
samim nacionalnim akcijskim planovima u pravilu nisu dovoljno razradene kljuc¢ne
komponente, primjerice one koje se odnose na operativnu provedbu, pracenje i
ocjenjivanje, niti su dostupne u povezanim dokumentima. Nadalje, u vecini
nacionalnih akcijskih planova nisu navedene informacije o pripremi proracuna. Ti
nedostaci izazivaju zabrinutost u pogledu odrzive provedbe nacionalnih akcijskih
planova i mehanizama koji su uspostavljeni u drzavama clanicama kako bi se
osiguralo djelotvorno postizanje njihovih strateskih ciljeva. Drzave ¢lanice stoga bi
trebale donijeti nacionalne akcijske planove koji se temelje na pristupu ,,jedno
zdravlje” i poduprti su odgovaraju¢om strukturom, pra¢enjem i resursima.

Strogi nadzor i pracenje antimikrobne otpornosti i potrosnje antimikrobika na svim
razinama u podrucju ljudskog zdravlja, ali i u veterinarskom, biljnom i okoliSnom
sektoru, klju¢ni su za procjenu Sirenja antimikrobne otpornosti i poticanje razborite
uporabe antimikrobika te pruzaju temelj za mjere spreavanja i kontrole infekcija.

Drzave ¢lanice moraju prikupljati relevantne 1 usporedive podatke o opsegu prodaje
antimikrobnih lijekova za primjenu kod Zivotinja te o primjeni antimikrobnih lijekova
po Zzivotinjskoj vrsti'®. Iako primjena i provedba Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta i Vije¢a!” omoguéuje poboljanje prikupljanja usporedivih i kompatibilnih
podataka i informacija o antimikrobnoj otpornosti i potrosnji antimikrobika, potrebne
su daljnje mjere drzava Clanica kako bi se uklonili postoje¢i nedostaci u nadzoru i
praéenju te osigurala cjelovitost podataka o antimikrobnoj otpornosti i potrosnji
antimikrobika na svim razinama, medu ostalim davanjem preporuka o podacima koje
treba dostaviti 1 razvojem integriranih sustava za nadzor antimikrobne otpornosti i
potro$nje antimikrobika koji obuhvacaju zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja, zdravlje
bilja, hranu, otpadne vode 1 okolis.

Potrebno je viSe dokaza o razvoju i Sirenju antimikrobne otpornosti putem izlaganja
patogena sredstvima za zaStitu bilja 1 biocidnim proizvodima. Mogucnost razvoja
takve otpornosti trebalo bi uzeti u obzir pri procjeni sigurnosti i donosenju odluka u
vezi sa sredstvima za zaStitu bilja 1 biocidnim proizvodima.

Iako se okoli$noj dimenziji antimikrobne otpornosti posvecivala razmjerno manja
pozornost nego dimenziji koja se odnosi na zdravlje ljudi i zivotinja, postoji sve vise
dokaza da prirodni okoli§ moze biti bitan rezervoar i uzro¢nik antimikrobne
otpornosti. U skladu s pristupom ,,jedno zdravlje”, okoliSno pracenje antimikrobne
otpornosti u slatkim vodama, otpadnim vodama i poljoprivrednim tlima klju¢no je
kako bi se bolje razumjela uloga koju prisutnost antimikrobnih ostataka u okoliSu ima
na pojavu i Sirenje antimikrobne otpornosti, razine oneciS¢enja okoliSa i rizike za

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance_hr.

U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2019/6 o veterinarsko-medicinskim proizvodima.

Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeéa od 23. studenoga 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022.. str. 26.).
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zdravlje ljudi. Pracenje je klju¢no i za dopunu klinickih podataka jer se njime
osigurava materijal za uzorkovanje iz velike populacije.

Ostaci lijekova u velikoj su mjeri prisutni u slatkim vodama (povrSinske i podzemne
vode) i tlu, a viSe publikacija upucuje na to da ostaci antibiotika mogu doprinijeti
nastanku antimikrobne otpornosti. Potencijalne tocke ulaska u okoliS gena za
antimikrobnu otpornost i organizama otpornih na antimikrobike su postrojenja za
procis¢avanje otpadnih voda.

lako se Komisijinim prijedlozima iz jeseni 2022. nastoji ojacati okoliSno pracenje
antimikrobne otpornosti u slatkim vodama, otpadnim vodama i poljoprivrednim
tlima!8, prepoznata je potreba za sustavima nadzora u okviru cjelovitog pristupa
,jedno zdravlje” protiv antimikrobne otpornosti'’. Potreban je integrirani nadzor
podataka o mikroorganizmima otpornima na lijekove u pogledu ljudi, Zivotinja, bilja,
hrane, otpadnih voda i okolisa, kako bi se brzo otkrila i sprijecila izbijanja infekcije te
suzbila antimikrobna otpornost u svim sektorima. Bliza suradnja u tim sektorima moze
dovesti 1 do financijskih usteda. Taj proces ukljucuje razmjenu podataka i informacija
medu sektorima radi djelotvornijeg 1 uskladenijeg odgovora u borbi protiv
antimikrobne otpornosti. Podaci dobiveni tim sustavima nadzora mogu poboljSati
razumijevanje sloZene epidemiologije antimikrobne otpornosti i omoguciti izradu
politickih preporuka i pripremu inicijativa za odgovor na rizike od antimikrobne
otpornosti prije nego $to prerastu u hitne situacije velikih razmjera.

Djelotvornim mjerama sprecavanja i kontrole infekcija, posebno u okruzenjima akutne
skrbi kao §to su bolnice i ustanove za dugotrajnu skrb, doprinosi se borbi protiv
antimikrobne otpornosti. Pandemija bolesti COVID-19 povecala je svijest o vaznosti
sprecavanja 1 kontrole infekcija, medu ostalim primjenom higijenskih mjera, za
poticanje smanjenja prijenosa mikroba, ukljucuju¢i otporne mikrobe. Medutim, s
obzirom na to da su za viSe od 70 % optere¢enja uzrokovanog antimikrobnom
otpornos¢u odgovorne infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi, potrebno je u vecoj
mjeri zajamciti visoke standarde sprecavanja i kontrole infekcija. To ukljucuje 1 visoke
standarde sigurnosti pacijenata.

Iako je poznato da je neprimjerena uporaba antimikrobika kod ljudi i Zivotinja glavni
uzrok povecanja razina antimikrobne otpornosti, postoje dosljedni dokazi o
nedostacima u osiguravanju visoke razine upravljanja antimikrobicima u drZzavama
¢lanicama. Razborita uporaba antimikrobika i visoki standardi spre¢avanja i kontrole
infekcija u zajednici, bolnicama 1 ustanovama za dugotrajnu skrb klju¢ni su za
smanjenje pojave 1 razvoja antimikrobne otpornosti. Ovom se Preporukom dopunjuje
Preporuka Vijeca od 15. studenoga 2001. o razboritoj uporabi antimikrobnih sredstava
u humanoj medicini*’, Preporuka Vijeéa od 9. lipnja 2009. o sigurnosti pacijenata,

20

Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. listopada 2022. o izmjeni Direktive
2000/60/EZ o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u podru¢ju vodne politike, Direktive
2006/118/EZ o zastiti podzemnih voda od oneciSéenja i pogor$anja stanja i Direktive 2008/105/EZ o
standardima kvalitete okoli$a u podru¢ju vodne politike. COM(2022) 540 final i Prijedlog direktive o
proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda (preinaka) od 26. listopada 2022. — COM(2022) 541 final.
Europska komisija, Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane, Studija o analizi otpornosti na buduce
promjene Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017.: final report, Ured za publikacije
Europske unije, 2023., https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Preporuka Vije¢a od 15. studenoga 2001. o razborito] uporabi antimikrobnih sredstava u humanoj
medicini (SL L 34, 5.2.2002., str. 13.).
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ukljucujuéi sprecavanje i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi?! i
smjernice o razboritoj uporabi antimikrobika kod ljudi iz 2017.22 Njome se dopunjuje i
revizija zakonodavstva Unije o lijekovima, kojom se predlaze da se u revidiranoj
Direktivi o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu?* uvedu posebne
regulatorne mjere za jaCanje razborite uporabe antimikrobika.

Antimikrobna otpornost dovodi do povecanog poboljevanja i smrtnosti zivotinja.
Ugrozava zdravlje 1 dobrobit zivotinja, a time i njithovu produktivnost, te ima velike
socioekonomske posljedice u poljoprivrednom sektoru. Na sigurnost prehrambenog
lanca utjecu zdravlje i dobrobit zivotinja, posebno Zivotinja koje se uzgajaju za
proizvodnju hrane. Osiguravanjem visoke razine zdravlja i dobrobiti zivotinja
povecava se otpornost zivotinja i smanjuje njihova osjetljivost na bolesti, S§to rezultira
manjom uporabom antimikrobika.

Primjena mulja iz uredaja za proc¢iS¢avanje otpadnih voda i stajskog gnoja za gnojidbu
na poljoprivrednim povr§inama moze dovesti do razvoja antimikrobne otpornosti
Sirenjem bakterija otpornih na antimikrobike i gena za antimikrobnu otpornost u
okolisu, $to uzrokuje dodatnu kontaminaciju prehrambenog lanca. lako je potrebno
viSe podataka, nuzno je uvesti razboritu praksu gospodarenja stajskim gnojem.

Utvrdivanje konkretnih mjerljivih ciljeva djelotvoran je nacin za postizanje ciljeva
povezanih sa spreCavanjem i1 smanjenjem antimikrobne otpornosti u odredenom
razdoblju te za praéenje napretka®*. O ciljevima u pogledu antimikrobne otpornosti
raspravlja se na medunarodnoj razini, na primjer u okviru Transatlantske radne
skupine za antimikrobnu otpornost*>, UN-ovih ciljeva odrZivog razvoja® i skupine G-
7?7, Tako je na nedavnoj tre¢oj svjetskoj ministarskoj konferenciji na visokoj razini o
antimikrobnoj otpornosti, odrzanoj u studenome 2022., priznata vaznost odredivanja
ciljeva za poticanje odlu¢nog politi¢kog djelovanja na nacionalnoj i globalnoj razini te
za konsolidaciju napora i obveza®®.

lako je u strategiji ,,od polja do stola”®® i akcijskom planu za postizanje nulte stope

onedis¢enja’® utvrden cilj smanjenja ukupne prodaje antimikrobika za Zivotinje iz
uzgoja 1 akvakulturu u EU-u od 50 % do 2030., a smanjenu uporabu antimikrobika
kod Zivotinja iz uzgoja bi trebalo pratiti u okviru mjera potpore iz zajednicke
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Preporuka Vijeéa od 9. lipnja 2009. o sigurnosti pacijenata, ukljuéujuéi sprecavanje i kontrolu infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi (SL C 151, 3.7.2009., str. 1.).
https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01).

Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vijeca o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu i
o stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ [i o izmjeni direktiva] i Direktive 2009/35/EZ.

ECDC, EFSA i EMA, Joint Scientific Opinion on a list of outcome indicators as regards surveillance of
antimicrobial resistance and antimicrobial consumption in humans and food-producing animals.
https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html.

https://sdgs.un.org/goals.
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37al1/2022-
05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf.
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/.
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija — Strategija ,,od polja do stola” za pravedan, zdrav i ekoloski prihvatljiv
prehrambeni sustav — COM(2020) 381 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija — Put prema zdravom planetu za sve — Akcijski plan EU-a:Prema postizanju
nulte stope oneciS¢enja zraka, vode i tla — COM(2021) 400.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
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https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_hr
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
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poljoprivredne politike®!, trenutaéno na razini EU-a u sektoru zdravlja ljudi ne postoji
cilj u pogledu antimikrobne otpornosti. Komisija je u suradnji s Europskim centrom za
sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) osmislila konkretne ciljeve na razini Unije i na
razini drzava Clanica kojima bi se smanjila nepotrebna uporaba antimikrobika. U
preporucenim ciljevima na razini drzava Clanica u obzir se uzima situacija pojedine
zemlje te postojece razlike u razinama potroSnje antimikrobika i rasirenosti klju¢nih
otpornih patogena. Ti ciljevi odrazavaju razinu napora koje svaka drzava ¢lanica mora
uloziti kako bi postigla zajednicke ciljeve EU-a, a da se pritom ne ugrozi zdravlje i
sigurnost pacijenata. Njima se omogucuje 1 ciljana potpora u slucajevima kada je
potrebna te pra¢enje napretka ostvarenog u narednim godinama.

Utvrdivanje preporucenih ciljeva na razini EU-a u pogledu antimikrobne otpornosti i
potro$nje antimikrobika koristan je alat za postizanje i pracenje napretka u pogledu
¢imbenika koji utjecu na antimikrobnu otpornost, osobito potrosnje antimikrobika, te
Sirenja antimikrobne otpornosti, posebno u pogledu patogena koji predstavljaju
najvece opterecenje i prijetnju javnom zdravlju u EU-u. Preporuceni ciljevi temelje se
na postojeéim podacima koji su dostavljeni u okviru nadzora na razini EU-a 2019.32,
koja je odabrana kao referentna godina s obzirom na to da 2020. i 2021. zbog
izvanredne situacije uzrokovane pandemijom bolesti COVID-19 i uspostavljenih
iznimnih mjera ograni¢avanja nisu mogle posluZiti kao referentne godine. Preporuceni
ciljevi trebali bi doprinijeti postizanju zajednic¢kih ciljeva i mogu se dopuniti
nacionalnim ciljevima koji obuhvacaju druge aspekte povezane s antimikrobnom
otpornoscu, npr. sprecavanje i kontrolu infekcija, upravljanje antimikrobicima, prakse
propisivanja lijekova i osposobljavanje.

Posebno istrazivanje Eurobarometra o antimikrobnoj otpornosti iz 2022.%* pokazalo je
da je znanje o antibioticima u EU-u jo§ uvijek manjkavo, pri ¢emu je samo polovina
ispitanika znala da antibiotici nisu ucinkoviti protiv virusa, te da medu drzavama
¢lanicama 1 dalje postoje velike razlike u informiranosti gradana. Osim toga, gotovo
svaki deseti gradanin Unije uzima antibiotike bez recepta. Ti rezultati upucuju na
nuznost povecanja i poboljSanja komunikacijskih aktivnosti i aktivnosti informiranja o
antimikrobnoj otpornosti 1 razboritoj uporabi antimikrobika na svim razinama radi
promicanja znanja i promjene ponasanja.

Izobrazba, informiranje 1 osposobljavanje djelatnika u sektoru zdravlja ljudi,
veterinarskom 1 poljoprivrednom sektoru o antimikrobnoj otpornosti, spreavanju i
kontroli infekcija 1 pristupu ,,jedno zdravlje” imaju vaznu ulogu u borbi protiv
antimikrobne otpornosti, osobito zbog uloge koju ti djelatnici imaju u promicanju
razborite uporabe antimikrobika i educiranju pacijenata 1 poljoprivrednika. Programi
kontinuiranog obrazovanja i kurikulumi trebali bi sadrZavati obvezno medusektorsko
osposobljavanje 1 obvezne tecajeve kompetencija o antimikrobnoj otpornosti,

31

32

33

Na temelju pokazatelja rezultata R.43 (udio uvjetnih grla obuhvacenih djelovanjima za koja se
dodjeljuje potpora radi ograni¢enja uporabe antimikrobnih sredstava) iz Uredbe o strateskim planovima
u okviru ZPP-a (Uredba (EU) 2021/2115 Europskog parlamenta i Vijeéa od 2. prosinca 2021. o
utvrdivanju pravila o potpori za strateSke planove koje izraduju drzave ¢lanice u okviru zajedni¢ke

oljoprivredne politike (strateski planovi u okviru ZPP-a) i koji se financiraju iz Europskog fonda za

jamstva u poljoprivredi (EFJP) i Europskog poljoprivrednog fonda za ruralni razvoj (EPFRR) te o

stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1305/2013 1 (EU) br. 1307/2013 (SL L 435, 6.12.2021., str. 1.).
Na temelju postoje¢ih podataka dostupnih putem Europske mreze za nadzor antimikrobne otpornosti
(EARS-Net).

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.HRV#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.HRV#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632
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sprecavanju 1 kontroli infekcija, rizicima za okoliS, biosigurnosti 1 upravljanju
antimikrobicima, prema potrebi.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), od srpnja 2017. odobreno
je ukupno 11 novih antibiotika, za koje je odobrenje izdala Komisija ili Americka
uprava za hranu i lijekove ili obje organizacije. Uz neke iznimke, novoodobreni
antibiotici imaju ogranic¢enu klini¢ku korist u odnosu na postojece terapije s obzirom
na to da ih viSe od 80 % pripada postoje¢im skupinama u kojima su prisutni ustaljeni
mehanizmi otpornosti i u kojima se predvida brza pojava otpornosti. Trenuta¢no su u
postupku razvoja 43 antibiotika 1 kombinacije s novim terapijskim entitetom. Samo ih
nekoliko ispunjava barem jedan od kriterija za inovacije koje je definirao SZO (t;.
nepostojanje poznate unakrsne otpornosti, novo mjesto vezanja, na¢in djelovanja i/ili
razred). Opcenito, antibiotici u postupku klini¢kog ispitivanja i nedavno odobreni
antibiotici nisu dovoljni za suzbijanje sve vece pojave 1 Sirenja antimikrobne
otpornosti. Zbog nerazvijanja i nedostupnosti uc¢inkovitih novih antibiotika dodatno se
povecava ucinak antimikrobne otpornosti. Stoga je nuzno hitno osmisliti i uvesti nove
poticaje.

Komisija nastoji poboljSati pripravnost i odgovor na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje u
podru¢ju medicinskih protumjera, posebno promicanjem naprednog istrazivanja i
razvoja medicinskih protumjera i povezanih tehnologija te otklanjanjem trZiSnih
problema. S tim u vezi Komisija bi kao dopunu regulatornom okviru koji se
primjenjuje na lijekove za humanu primjenu trebala poduzeti mjere za rjeSavanje
problema trziSnog neuspjeha u pogledu antimikrobika te promicati razvoj i pristup
medicinskim protumjerama relevantnima za borbu protiv antimikrobne otpornosti,
ukljucujuéi nove i stare antimikrobike, dijagnostiku i cjepiva protiv otpornih patogena.

Od donoSenja Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. predloZeno je
vise prijedloga novih gospodarskih modela za stavljanje novih antimikrobika na
trziSte, medu ostalim u zaklju¢cima Zajednickog djelovanja protiv antimikrobne
otpornosti i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi (JAMRAI)**, u okviru kojeg je
31. ozujka 2021. donesena ,,strategija za uvodenje poticaja u viSe zemalja u Europi
radi poticanja inovacija u podrucju antimikrobika i pristupa antimikrobicima™*°.

Komisija je narucila studiju pod nazivom ,Stavljanje na trziSte medicinskih
protumjera protiv antimikrobne otpornosti”*® u kojoj su simulirane &etiri vrste
mehanizama privlacenja (pu/l mehanizmi) razli¢ite financijske veli¢ine za
osiguravanje pristupa antimikrobicima: jamstvo prihoda, nagrade za ulazak na trziste u
kombinaciji s jamstvom prihoda, jednokratne nagrade za ulazak na trZiste i placanje po
etapama te pruzanje mogucnosti za provedbu na razini EU-a.

Program rada za program ,.EU za zdravlje” za 2023.3” omoguéuje znatna ulaganja u
borbu protiv antimikrobne otpornosti, posebno u okviru posebne mjere ,,Potpora
inovacijama i pristupu antimikrobicima™®. To ¢e omoguéiti stvaranje mreZe koja ée
Komisiji 1 drzavama c¢lanicama pruzati potporu u pripremi 1 provedbi postupaka
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https://eu-jamrai.cu/.
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2_Strategy-for-a-multi-country-
incentive-in-Europe INSERM-FHI.pdf.

Europska komisija, Europska izvrs$na agencija za zdravlje i digitalno gospodarstvo, Studija o staviljanju
na trziste medicinskih protumjera za suzbijanje antimikrobne otpornosti: zavrsno izvjesée, Ured za
publikacije Europske unije, 2023., https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_hr.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/wp2023 _annex_en.pdf.
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nabave medicinskih protumjera i1 rezervnih kapaciteta za proizvodnju ciljanih
medicinskih protumjera za suzbijanje antimikrobne otpornosti ili pristup tim
protumjerama.

Djelovanja u podrucju istrazivanja i inovacija koja se podupiru u okviru programa
Obzor 2020. i Obzor Europa klju¢na su za razvoj, ocjenu i provedbu mjera protiv
antimikrobne otpornosti. Trebalo bi zajam¢iti kontinuiranu potporu i suradnju, koje su
kljucne za jacanje utjecaja istrazivanja i inovacija na otkrivanje, spre¢avanje i lijecenje
infekcija koje uzrokuju otporni patogeni.

Cjepiva su mocna i troSkovno uc¢inkovita sredstva za spre¢avanje zaraznih bolesti kod
ljudi i Zivotinja te stoga mogu pomoc¢i u suzbijanju Sirenja infekcija uzrocnicima
otpornima na antimikrobike i smanjenju uporabe antimikrobika. Stoga je potrebno
promicati primjenu cijepljenja te razvoj, dostupnost i pristup cjepivima.

Medusektorska suradnja drzava ¢lanica i1 ukljucenost dionika klju¢ne su za potpunu i
djelotvornu provedbu politika i mjera za borbu protiv antimikrobne otpornosti u
okviru pristupa ,,jedno zdravlje” te se predlaze da se ta suradnja ojaca, osobito putem
Mreze EU-a za borbu protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno
zdravlje™”.

Kako bi se osigurao na dokazima utemeljen i dosljedan odgovor na antimikrobnu
otpornost u okviru pristupa ,,jedno zdravlje” trebalo bi ojacati i1 prosiriti intenzivnu
suradnju izmedu agencija Unije (Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA)*,
Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu bolesti (ECDC)*' i Europske agencije za
lijekove (EMA)*) tako da se ukljuce Europska agencija za okolis (EEA)* i Europska
agencija za kemikalije (ECHA)*.

Borba protiv antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje” prioritet je
strategije EU-a za globalno zdravlje*, medu ostalim uklju¢ivanjem konkretnih odredbi
o antimikrobnoj otpornosti u kontekstu pregovora o moguéem medunarodnom
sporazumu SZO-a o spre¢avanju pandemija, pripravnosti i odgovoru na njih*. Iako se
antimikrobnoj otpornosti posvecuje sve veca pozornost u svijetu, potrebno je poticati
medunarodnu suradnju kako bi se osigurao koordiniran odgovor globalne zajednice 1
odgovaraju¢a potpora usmjerena na prioritete utvrdene na globalnoj 1 regionalnoj
razini u pogledu financiranja, istraZivanja i mjera politike. U tom bi smislu trebalo
ojacati suradnju, osobito u okviru Ujedinjenih naroda, skupina G-7 1 G-20 1
Cetverostranog saveza koji ¢ine Organizacija Ujedinjenih naroda za hranu 1
poljoprivredu (FAO)*’, Program Ujedinjenih naroda za okoli§ (UNEP)*, Svjetska
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https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events _hr?f%5B0%S5D=topic_topic%3A173.
https://www.efsa.europa.eu/eu.

https://www.ecdc.europa.eu/en.

https://www.ema.europa.eu/en.

https://www.eea.europa.eu/about-us.

https://echa.europa.eu/.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/international _ghs-report-2022_en.pdf.
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-
response-accord.

https://www.fao.org/home/en.

https://www.unep.org/.
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A.

organizacija za zdravlje zivotinja (WOAH

) i Svjetska zdravstvena organizacija

(SZ0O)*°.

Trebalo bi redovito pratiti provedbu Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz
2017. 1 ove Preporuke kako bi se mjerio napredak u postizanju njihovih ciljeva te kako
bi se utvrdili nedostaci u naporima za suzbijanje antimikrobne otpornosti.

DONIJELO JE OVU PREPORUKU:

Nacionalni akcijski planovi protiv antimikrobne otpornosti

Drzave ¢lanice pozivaju se:

Da do [jedna godina od donoSenja Preporuke Vijeca] uspostave, redovito azuriraju i
provode nacionalne akcijske planove protiv antimikrobne otpornosti (,,nacionalni
akcijski planovi”), u okviru pristupa ,jedno zdravlje” i u skladu s ciljevima
Globalnog akcijskog plana Svjetske zdravstvene organizacije i Deklaracijom sa
sastanka na visokoj razini Opc¢e skupStine Ujedinjenih naroda o antimikrobnoj
otpornosti iz 2016.

Drzave ¢lanice posebno bi trebale:

a.

osigurati da u nacionalnim akcijskim planovima borba protiv antimikrobne
otpornosti 1 promicanje razborite uporabe antimikrobika budu prioritet njihovih
nacionalnih zdravstvenih sustava;

osigurati da nacionalni akcijski planovi sadrZzavaju medusektorske planove za
koordinaciju, provedbu i pracenje te mehanizme za djelotvorno upravljanje tim
planovima;

osigurati da nacionalni akcijski planovi sadrzavaju posebne mjere za postizanje
op¢ih myjerljivih ciljeva, nacine provedbe i pokazatelje za ocjenu napretka u
postizanju tih ciljeva, ukljucujuéi preporucene ciljeve utvrdene u odjeljku E
ove Preporuke;

osigurati da se nacionalni akcijski planovi odnose na relevantne elemente
nacionalnih strateskih planova u okviru zajednic¢ke poljoprivredne politike za
borbu protiv antimikrobne otpornosti;

osigurati da nacionalni akcijski planovi sadrzavaju na dokazima temeljene
mjere za sprecavanje, pracenje 1 smanjivanje Sirenja antimikrobne otpornosti u
okolisu; 1

dodijeliti odgovarajuce ljudske i financijske resurse za djelotvornu provedbu
nacionalnih akcijskih planova.

Da svake dvije godine ocijene rezultate nacionalnih akcijskih planova i na temelju
rezultata tih ocjena te drugih relevantnih doprinosa poduzmu odgovaraju¢e mjere u
skladu s novim podacima i kretanjima.

Da osiguraju da se nacionalni akcijski planovi i redovita ocjena njihovih rezultata
stave na raspolaganje javnosti u roku od Sest mjeseci od dovrsetka ocjene.
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B. Nadzor i pracenje antimikrobne otpornosti i potrosnje antimikrobika

Drzave ¢lanice pozivaju se:

4. Da uklone postoje¢e nedostatke u nadzoru i pracenju te da do 2030. osiguraju
potpunost podataka o antimikrobnoj otpornosti i potros$nji antimikrobika na svim
razinama (npr. u zajednici, bolnicama i1 ustanovama za dugotrajnu skrb) kako bi se
poduprla razborita uporaba antimikrobika kod ljudi:

a.

osiguravanjem da nadziranje antimikrobne otpornosti bakterija prisutnih kod
ljudi ne obuhvada samo izolate iz krvi i cerebrospinalne tekucine (invazivni
izolati) nego 1 sve druge izolate iz laboratorija za klini¢ku mikrobiologiju te da
se odgovaraju¢i podaci redovito dostavljaju ECDC-u radi brzog otkrivanja i
boljeg mjerenja razmjera i raSirenosti patogena otpornih na antimikrobike
unutar drzava ¢lanica i medu njima;

propisivanjem da infekcije kriticnim viSestruko otpornim organizmima, npr.
bakterijama Acinetobacter baumannii otpornima na karbapeneme, bakterijama
iz roda Enterobacteriaceae (npr. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli)
otpornima na karbapeneme i gljivicom Candida auris, budu bolesti koje se
obvezno prijavljuju na temelju nacionalnog zakonodavstva;

prosirivanjem nadzora antimikrobne otpornosti kod ljudi na patogene s
nastaju¢om ili utvrdenom antimikrobnom otpornos¢u zbog njihove izlozenosti
tvarima u okoliSu, posebno onima koje se upotrebljavaju u sredstvima za
zastitu bilja ili biocidnim proizvodima;

prikupljanjem podataka o propisivanju antimikrobika kod ljudi na
odgovarajuim razinama, medu ostalim upotrebom elektroni¢kih recepata,
kako bi se omogucilo pracenje propisivanja antimikrobika i pruzile povratne
informacije o trendovima i obrascima propisivanja, medu ostalim od lije¢nika
koji izdaju recepte, ljekarnika i drugih strana koje prikupljaju takve podatke;

razvijanjem integriranih sustava za nadzor antimikrobne otpornosti i potrosnje
antimikrobika, koji obuhvacaju zdravlje ljudi, zdravlje zivotinja, zdravlje bilja,
hranu, otpadne vode i okoli§ (posebno vodu i tlo). Takvo integrirano i
kontinuirano pra¢enje mora biti osmisljeno tako da omoguc¢i ucinkovito 1 brzo
otkrivanje izbijanja bolesti, a u pogledu tla i vodnih tijela utvrdivanje
prisutnosti gena za antimikrobnu otpornost, trendova i njihove toksi¢nosti. Na
temelju rezultata tog nadzora moraju se izraditi djelotvorne strategije za borbu
protiv antimikrobne otpornosti u svim sektorima.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije:

5. Da na temelju miSljenja Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) nastavi
procjenjivati bolesti Zivotinja uzrokovane bakterijama otpornima na antimikrobike
kako bi se utvrdilo treba li neku od tih bolesti navesti na popisu u Uredbi (EU)
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C.

2016/429°" i uvrstiti u kategorije bolesti za regulatorni nadzor, kontrolu ili druge
mjere upravljanja.

Sprecavanje i kontrola infekcija

Drzave ¢lanice pozivaju se:

Da osiguraju da se mjere za sprecavanje i kontrolu infekcija u podrucju zdravlja ljudi
provode i kontinuirano prate kako bi se ograni¢ilo Sirenje patogena otpornih na
antimikrobike, osobito:

a.  jaCanjem mjera za spreCavanje i kontrolu infekcija u zdravstvenim ustanovama
1 ustanovama za dugotrajnu skrb:

— osiguravanjem temeljnih kompetencija stru¢njaka u podrucju spre¢avanja
1 kontrole infekcija / bolnicke higijene,

— osiguravanjem odgovarajucih resursa za programe sprec¢avanja i kontrole
infekcija,

- kontrolom kvalitete,

- nadzorom,

— izradom odgovarajucih smjernica, i

— aktivnostima informiranja i osposobljavanja;

b.  modernizacijom postojece bolnicke infrastrukture kako bi se osigurala visoka
razina sprec¢avanja i kontrole infekcija;

c.  osiguravanjem snazne poveznice izmedu sigurnosti pacijenata i spreavanja
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, ukljucujuéi sepsu, posebno boljim
osposobljavanjem zdravstvenog osoblja 1 osiguravanjem visokokvalitetne
mikrobioloSke podrSke i medicinskih podataka pacijenata;

d.  osiguravanjem kontinuiranog osposobljavanja u podrucju sprecavanja i
kontrole infekcija za sve osoblje u zajednici, bolnicama i ustanovama za
dugotrajnu skrb;

e. cjelovitim razvojem 1 provedbom nacionalnih programa imunizacije i
poduzimanjem mjera za postupno iskorjenjivanje bolesti koje se mogu
sprijeciti cijepljenjem na temelju Preporuke Vijeca od 7. prosinca 2018. o
pojadanoj suradnji u borbi protiv bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem>2.

Da poduzmu mjere za poboljSanje zdravlja i dobrobiti Zivotinja koje se koriste za

proizvodnju hrane kako bi se smanjila pojava i Sirenje zaraznih bolesti u uzgoju
Zivotinja te posljedi€no smanjila potreba za uporabom antimikrobika, posebno:

a.  poticanjem veterinara 1 drugih relevantnih dionika da uzgajivace Zivotinja
savjetuju o mjerama za sprecavanje i kontrolu zaraznih bolesti;
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Uredba (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. o prenosivim bolestima
zivotinja te o izmjeni i stavljanju izvan snage odredenih akata u podrucju zdravlja Zivotinja (,.Zakon o
zdravlju zivotinja”) (SL L 84, 31.3.2016., str. 1.).

Preporuka Vijeéa 2018/C 466/01 od 7. prosinca 2018. o pojac¢anoj suradnji u borbi protiv bolesti koje se
mogu sprijeciti cijepljenjem (SL C 466, 28.12.2018., str. 1.).
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b.  poticanjem primjene biosigurnosnih mjera i mjera za spreCavanje i kontrolu
infekcija na gospodarstvima;

c.  koriStenjem potpore dostupne u okviru zajednicke poljoprivredne politike za
provedbu mjera za sprje¢avanje zaraznih bolesti>® koje nadilaze minimalne
pravne zahtjeve EU-a;

d.  koriStenjem sredstava iz FEuropskog fonda za pomorstvo, ribarstvo i
akvakulturu (2021.-2027.)°* za projekte ukljuéene u nacionalne programe i u
skladu s pravilima prihvatljivosti koja su utvrdile predmetne drzave ¢lanice;

e.  provedbom mjera drzava Clanica navedenih u Prilogu ,,Strateskim smjernicama
za odrziviju i konkurentniju akvakulturu u EU-u za razdoblje od 2021. do
2030.7%%;

f.  poticanjem tehnika uzgoja®® u akvakulturi za razvoj sojeva otpornih na bolesti
kao doprinos smanjenoj uporabi antimikrobika;

g.  promicanjem primjene cijepljenja, medu ostalim u akvakulturi, i alternativa za
pomo¢ u spreCavanju odredenih bolesti 1 izbjegavanju nepotrebne uporabe
antimikrobika;

h.  promicanjem razvoja i uporabe inovativnih dodataka hrani za Zivotinje;

1. razvojem ciljanih mjera po sektorima nakon Sto postanu dostupni podaci o
uporabi antimikrobika po vrstama Zivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane u skladu s ¢lankom 57. Uredbe (EU) 2019/6.

Da provode na dokazima utemeljenu dobru praksu gospodarenja stajskim gnojem i
dobru praksu gospodarenja muljem iz uredaja za procis¢avanje otpadnih voda, kojom
se rjeSava problem njihove primjene u poljoprivredi, kako bi se smanjila izloZenost
okolisa tvarima s antimikrobnim svojstvima i odrednicama antimikrobne otpornosti.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije da u suradnji s drzavama ¢lanicama:

9.

D.

do [3 godine nakon donoSenja ove Preporuke Vijeca] izradi smjernice EU-a za
sprecavanje 1 kontrolu infekcija u podru¢ju zdravlja ljudi, posebno za bolnice i
ustanove za dugotrajnu skrb.

Upravljanje antimikrobicima i njihova razborita uporaba

Drzave Clanice pozivaju se:
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Uredba (EU) 2021/2115 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 2. prosinca 2021. o utvrdivanju pravila o
potpori za strateSke planove koje izraduju drzave Clanice u okviru zajedni¢ke poljoprivredne politike

strate$ki planovi u okviru ZPP-a) i koji se financiraju iz Europskog fonda za jamstva u poljoprivredi

(EFJP) i Europskog poljoprivrednog fonda za ruralni razvoj (EPFRR) te o stavljanju izvan snage uredbi
(EU) br. 1305/2013 i (EU) br. 1307/2013 (SL L 435, 6.12.2021., str. 1.).
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija — StrateSke smjernice za odrziviju i konkurentniju akvakulturu u EU-u za

razdoblje od 2021. do 2030. — COM(2021) 236 final.
Tehnike genetskog inzenjeringa ogranicene na upotrebu vrsta za koje su dobiveni povoljni rezultati
procjene rizika.
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10.

1.

Da osiguraju da se u podrucju zdravlja ljudi provode mjere kojima se podupire
razborita uporaba antimikrobnih sredstava, posebno:

a.  provedbom smjernica EU-a o lijeCenju uobicajenih infekcija i perioperativnoj
profilaksi radi primjene najbolje prakse i optimizacije razborite uporabe
antimikrobika, i, prema potrebi, prilagodbom tih smjernica nacionalnim
okolnostima;

b.  izradom myjera za zdravstvene djelatnike kako bi se zajamcilo da se pridrzavaju
smjernica o razboritoj uporabi; i

c.  poticanjem 1 podupiranjem uvodenja dijagnostickih testova, posebno u
primarnoj skrbi, kako bi se optimiziralo antimikrobno lijecenje.

Da uspostave programe za prikupljanje 1 sigurno odlaganje neupotrijebljenih
antimikrobika, antimikrobika kojima je istekao rok valjanosti i neiskoriStenih
antimikrobika iz zajednice, bolnica 1 ustanova za dugotrajnu skrb, poljoprivrednih
gospodarstava i veterinarskih ustanova.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije da u suradnji s drzavama ¢lanicama:

12.

vvvvv

perioperativnoj profilaksi kod ljudi, koje bi ukljucivale informacije o primjeni
odgovaraju¢ih  dijagnostickih  testova, potrebi za antibioticima, odabiru
odgovarajuceg antibiotika (ako je potreban), dozi i razmaku izmedu doza te trajanju
lijeCenja/profilakse, uzimajuéi u obzir najbolju dostupnu praksu, dostupnost
antibiotika i potrebu da se osigura njihova optimalna i razborita uporaba. Pri izradi
tih smjernica treba uzeti u obzir smjernice SZO-a o uporabi antibiotika prema
nacelima AWaRe (AWaRe antibiotic book)®’ te osigurati blisku suradnju s
europskim i nacionalnim strukovnim udruzenjima.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije i drzave ¢lanice se pozivaju:

13.

E.

Da pri procjeni sigurnosti i donoSenju odluka o sredstvima za zaStitu bilja 1
biocidnim proizvodima na temelju znanstvenih dokaza razmotre rizik od razvoja
otpornosti na antimikrobike za primjenu kod ljudi i1 Zivotinja kao posljedice
koriStenja sredstava za zaStitu bilja ili biocidnih proizvoda, te da, prema potrebi,
uvedu prikladne uvjete ili ograni¢enja za uporabu tih sredstava i proizvoda.

Preporuceni ciljevi za potroSnju antimikrobika i antimikrobnu otpornost

Drzave Clanice pozivaju se:

14.

Da poduzmu odgovarajuce nacionalne mjere kako bi osigurale da se do 2030. ukupna
potro$nja antibiotika kod ljudi (u definiranoj dnevnoj dozi (DDD) na 1 000
stanovnika na dan) u zajednici i bolnickom sektoru zajedno, ukljucujuéi ustanove za
dugotrajnu skrb, u Uniji smanji za 20 % u usporedbi s referentnom godinom 2019.

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02.

23

HR


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02

HR

15.

16.

17.

18.

Da poduzmu odgovarajuce nacionalne mjere kako bi osigurale da do 2030. najmanje
65 % ukupne potroSnje antibiotika kod ljudi ¢ine antibiotici iz skupine ,,Access”
kako je definirana u klasifikaciji prema sustavu AWaRe SZO-a*.

Da poduzmu odgovarajuce nacionalne mjere kako bi osigurale da se do 2030. ukupna
incidencija infekcija krvotoka bakterijom Staphylococcus aureus otpornom na
meticilin (MRSA) (broj na 100 000 stanovnika) u EU-u smanji za 15 % u usporedbi s
referentnom godinom 2019.

Da poduzmu odgovarajuce nacionalne mjere kako bi osigurale da se do 2030. ukupna
incidencija infekcija krvotoka bakterijom Escherichia coli otpornom na
cefalosporine tre¢e generacije (broj na 100 000 stanovnika) u EU-u smanji za 10 % u
usporedbi s referentnom godinom 2019.

Da poduzmu odgovarajuce nacionalne mjere kako bi osigurale da se do 2030. ukupna
incidencija infekcija krvotoka bakterijom Klebsiella pneumoniae otpornom na
karbapeneme (broj na 100 000 stanovnika) u EU-u smanji za 5 % u usporedbi s
referentnom godinom 2019.

Preporuceni pojedinacni doprinosi drzava ¢lanica za postizanje tih ciljeva Unije navedeni su u
Prilogu ovoj Preporuci.

19.

Da utvrde pokazatelje koji ¢e pomoéi u postizanju preporucenih ciljeva te ciljeva za
druge aspekte povezane s antimikrobnom otpornosti, kao Sto su kontrola spre¢avanja
infekcija, upravljanje  antimikrobicima, praksa propisivanja lijekova i
osposobljavanje.

Vijecée pozdravlja namjeru Komisije i drzave ¢lanice se pozivaju:

20.

F.

Da donesu odgovaraju¢e mjere koje ¢e doprinijeti postizanju cilja iz strategije ,,od
polja do stola” i akcijskog plana za postizanje nulte stope onecis¢enja da se do 2030.
ukupna prodaja antimikrobika koji se koriste za zivotinje iz uzgoja i u akvakulturi u
EU-u smanji za 50 %.

Informiranje, izobrazba i osposobljavanje

Drzave Clanice pozivaju se:

21.

22.

Da u suradnji s viSim i stru¢nim obrazovnim ustanovama i dionicima osiguraju da
nacionalni programi kontinuiranog obrazovanja 1 kurikulumi, medu ostalim u
podruc¢ju medicine, zdravstvene njege, farmacije, stomatologije, veterinarske
medicine, stoCarstva 1 poljoprivrede, sadrzavaju obvezno medusektorsko
osposobljavanje i kompetencije o antimikrobnoj otpornosti, spreavanju i kontroli
infekcija, rizicima za okoliS§, biosigurnosti 1 upravljanju antimikrobicima, ukljucujuci
njihovu razboritu uporabu, prema potrebi.

Da javnost i1 zdravstvene djelatnike zaposlene u sektoru zdravlja ljudi i veterinarskom
sektoru informiraju o postojanju programa za prikupljanje i sigurno odlaganje
neupotrijebljenih antimikrobika, antimikrobika kojima je istekao rok valjanosti i
neiskoristenih antimikrobika te o vaznosti tih programa za sprecavanje antimikrobne
otpornosti.
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23.

24.

Da pojacaju 1 poboljSaju komunikaciju 1 informiranje o antimikrobnoj otpornosti i
razboritoj uporabi antimikrobika radi promicanja znanja i promjene ponasanja:

a. pruzanjem djelatnicima u sektoru zdravlja ljudi, veterinarskom i
poljoprivrednom sektoru redovito azuriranih informacija o antimikrobnoj
otpornosti na nacionalnoj i lokalnoj razini te informativnih materijala o
antimikrobnoj otpornosti i vaznosti djelotvornog sprecavanja i kontrole
infekcija, rizicima za okoli$, biosigurnosti i upravljanju antimikrobicima,
ukljucujuéi njihovu razboritu uporabu;

b.  pripremom aktivnosti informiranja javnosti i opseznih komunikacijskih
kampanja o antimikrobnoj otpornosti, osobito o njezinu sprecavanju
higijenskim mjerama, prvenstveno higijenom ruku, 1 razboritoj uporabi
antimikrobika na nacionalnoj razini;

c.  pripremom ciljanih komunikacijskih kampanja za informiranje odredenih
skupina stanovniStva sredstvima i kanalima komunikacije primjerenima tim
skupinama.

Da medusobno, s Komisijom, relevantnim agencijama Unije i drugim relevantnim
tijelima koordiniraju 1 razmjenjuju informacije o navedenim aktivnostima
informiranja i komunikacijskim kampanjama radi povecanja njihova ucinka.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije:

25.

26.

G.

Da, prema potrebi, putem paneuropskih komunikacijskih aktivnosti podupire i
dopunjuje aktivnosti drzava ¢lanica za informiranje javnosti o antimikrobnoj
otpornosti 1 razboritoj uporabi antimikrobika.

Da podupire drzave ¢lanice u kontinuiranom osposobljavanju i cjelozivotnom ucenju
djelatnika u sektoru zdravlja ljudi, veterinarskom i poljoprivrednom sektoru o
prijetnji antimikrobne otpornosti i njezinu sprecavanju u okviru pristupa ,,jedno
zdravlje” putem prilika za osposobljavanje, kao Sto je inicijativa ,bolje
osposobljavanje za sigurniju hranu™>’.

IstraZivanje i razvoj i poticaji za inovacije i pristup antimikrobicima i drugim
medicinskim protumjerama za suzbijanje antimikrobne otpornosti

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije i drzave ¢lanice se pozivaju:

27.

28.

Da podupiru istrazivanja i tehnoloske inovacije za otkrivanje, spreavanje i lijeenje
infekcija kod ljudi uzrokovanih patogenima otpornima na antimikrobike, ukljucujuci
uspostavu europskog partnerstva za koordinaciju, uskladivanje 1 financiranje
medusektorskih istraZzivanja 1 inovacija u podru¢ju antimikrobne otpornosti u okviru
pristupa ,,jedno zdravlje” te znatna ulaganja u to partnerstvo.

Da promicu razvoj 1 pristup antimikrobicima i drugim medicinskim protumjerama
relevantnima za borbu protiv antimikrobne otpornosti kod ljudi, Sto se posebno
odnosi na dijagnosticke testove i cjepiva protiv patogena otpornih na antimikrobike.

U tu svrhu Vijecée pozdravlja namjeru Komisije:
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29.

30.

31.

32.

H.

a.  da podupire drzave Clanice u identificiranju prioritetnih patogena otpornih na
antimikrobike na razini Unije 1 na razini drzava c¢lanica, u evidentiranju
postoje¢ih, buduc¢ih 1 nedostaju¢ih medicinskih protumjera za suzbijanje
antimikrobne otpornosti te u utvrdivanju ciljanih profila proizvoda;

b. da podupire istrazivanje i1 razvoj medicinskih protumjera za suzbijanje
antimikrobne otpornosti, osobito koordiniranjem financiranja translacijskih
istrazivanja 1 poodmaklih faza razvoja medicinskih protumjera za suzbijanje
antimikrobne otpornosti, ukljucujuéi klini¢ka ispitivanja za antimikrobike;

c. da poboljsa kontinuitet opskrbe antimikrobicima 1 drugim medicinskim
protumjerama za suzbijanje antimikrobne otpornosti u EU-u, posebno
podupiranjem 1 koordinacijom inicijativa drzava c¢lanica za proizvodnju,
nabavu i stvaranje zaliha;

d. da poboljsa predvidanje potraznje, procjenu i uklanjanje slabosti lanca opskrbe
antibioticima te provodi ciljane mjere stvaranja zaliha antibiotika kako bi se
izbjegle nestaSice.

Da doprinose osmisljavanju i upravljanju Unijinim viSedrzavnim programom pull
poticaja radi poboljSanja inovacija, razvoja i pristupa antimikrobicima. Taj bi
program mogao biti u obliku jamstva prihoda, nagrada za ulazak na trziSte u
kombinaciji s jamstvom prihoda, jednokratnih nagrada za ulazak na trziste ili
placanja po etapama. Trebao bi se provoditi kao dopuna regulatornom okviru koji se
primjenjuje na lijekove za humanu primjenu.

Da udruzuju resurse, poduzimaju zajedni¢ke mjere, financijski doprinose provedbi
programa pull poticaja te da se obvezu na sudjelovanje u mrezi®® iz programa rada za
program ,,EU za zdravlje” za 2023.

Da redovito revidiraju taj program 1 njegov utjecaj na razvoj 1 pristup
antimikrobicima.

Da osiguraju poticaje za razvoj i stavljanje na trziste alternativa antimikrobicima i
cjepiva u podrucju zdravlja zivotinja.

Suradnja

Drzave Clanice pozivaju se:

33.

34.

Da dostavljaju podatke o antimikrobnoj otpornosti i potros$nji antimikrobika u
Globalni sustav za nadzor antimikrobne otpornosti 1 uporabe antimikrobika
(GLASS)®!.

Da iskoriste moguénosti redovnih sastanaka Mreze EU-a za borbu protiv
antimikrobne otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje” i drugih relevantnih
odbora 1 radnih skupina za antimikrobnu otpornost radi:

a.  jacanja njihove medusobne suradnje te suradnje s Komisijom, relevantnim
agencijama Unije, dionicima, djelatnicima 1 stru¢njacima u podrucju
antimikrobne otpornosti;

60
61

CP-p-23-16 ,,Potpora inovacijama i pristupu antimikrobicima”.
https://www.who.int/initiatives/glass.
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35.

b.  razmjene najbolje prakse, posebno kad je rije¢ o mjerama kojima se osigurava
da se zdravstveni djelatnici pridrzavaju smjernica o razboritoj uporabi;

c. medusobne razmjene nacionalnih akcijskih planova protiv antimikrobne
otpornosti i povezanih izvjeséa i ocjena o provedbi i njihove dostave Komisiji 1
relevantnim agencijama Unije te omogucavanja istorazinske ocjene tih
dokumenata.

Da ojacaju suradnju u podruc¢ju antimikrobne otpornosti medu djelatnicima u sektoru
zdravlja ljudi, veterinarskom i poljopriviednom sektoru te s dionicima, radi
poboljSanja pristupa ,,jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne otpornosti.

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije:

36.

37.

L

Da poboljsa suradnju u podrucju antimikrobne otpornosti izmedu EFSA-e, EMA-e,
ECDC-a, EEA-e i ECHA-e te ojaca pristup ,jedno zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne otpornosti putem meduagencijske radne skupine za antimikrobnu
otpornost. Radna skupina ce:

a.  osigurati djelotvornu platformu za redovite sastanke, radi razmjene informacija
o antimikrobnoj otpornosti i razmatranja novih zahtjeva i ovlastenja; i

b.  raditi na integriranju podataka o nadzoru iz razli¢itih sektora.

Da razvije okvir za pracenje koji ¢e omogucliti procjenu napretka i rezultata
ostvarenih u provedbi Akcijskog plana protiv antimikrobne otpornosti iz 2017. 1 ove
Preporuke.

Globalna razina

Vijecée pozdravlja namjeru Komisije i drzave ¢lanice se pozivaju:

38.

Da zagovaraju izradu standarda u medunarodnim tijelima za normizaciju i njihovu
provedbu od strane tre¢ih zemlja, a posebno:

a.  ambicioznije standarde i smjernice WOAH-a za odgovornu i razboritu uporabu

antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini, koji bi trebali odrazavati
potrebu za postupnim ukidanjem uporabe antimikrobika za poticanje rasta ili
povecanje prinosa zivotinja na globalnoj razini;

b.  izradu smjernica o razboritoj uporabi antimikrobnih sredstava u fitosanitarne
svrhe u okviru Medunarodne konvencije o zastiti bilja®?;

c.  provedbu Codexa Alimentariusa — revidiranog Kodeksa prakse za smanjenje i

suzbijanje antimikrobne otpornosti koja se prenosi hranom® i Smjernica o
integriranom pracenju i nadzoru antimikrobne otpornosti koja se prenosi

hranom®*.

62
63

64

https://www.ippc.int/en/.

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Sta
ndards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf.
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/ar/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Stan
dards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf.
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

Da rade na ukljuc¢ivanju konkretnih odredbi o antimikrobnoj otpornosti u skladu s

pristupom ,,jedno zdravlje” u kontekstu pregovora o moguéem medunarodnom

sporazumu Svjetske zdravstvene organizacije o sprecavanju pandemija, pripravnosti i
odgovoru na njih®,

Da podrze inicijative SZO-a za pripremu smjernica o primjeni dobre proizvodacke

prakse na gospodarenje otpadom i otpadnim vodama u kontekstu proizvodnje
antimikrobika, nakon odluke Izvrsnog odbora SZ0O-a od 30. studenoga 2018. o tom

pitanju®®.

Da se zalazu za to da se antimikrobnoj otpornosti da visok politicki prioritet u
skupinama G-7 i G-20, $to ¢e rezultirati preuzimanjem ambicioznih obveza na
globalnoj razini, medu ostalim u pogledu utvrdivanja i zagovaranja donoSenja
vodecih nacela kako bi zemlje skupine G-20 i G-7 medusobno pravedno raspodijelile
financijsko opterecenje koje proizlazi iz pull poticaja za nove antimikrobike.

Da se zalazu za to da se na konferenciji Ujedinjenih naroda na visokoj razini o
antimikrobnoj otpornosti planiranoj u 2024. povecaju globalne obveze za suzbijanje
antimikrobne otpornosti, medu ostalim u pogledu ciljeva u vezi s uporabom
antimikrobika na temelju maskatskog ministarskog manifesta o antimikrobnoj
otpornosti.

Da podupiru i aktivno sudjeluju u Cetverostranoj partnerskoj platformi dionika za
borbu protiv antimikrobne otpornosti®” kako bi pomogle u uspostavi zajednicke
globalne vizije i postizanju veceg konsenzusa o antimikrobnoj otpornosti.

Da osiguraju razvojne kapacitete i podupiru mjere za borbu protiv antimikrobne
otpornosti u zemljama s niskim i srednjim dohotkom, posebno:

a.  sudjelovanjem u inicijativi Tima Europa s Afrikom o odrzivoj zdravstvenoj
sigurnosti primjenom pristupa ,,jedno zdravlje”®, ¢&iji je glavni cilj doprinijeti
borbi protiv antimikrobne otpornosti;

b.  podupiranjem provedbe nacionalnih akcijskih planova protiv antimikrobne
otpornosti u okviru pristupa ,,jedno zdravlje” u zemljama s niskim 1 srednjim
dohotkom, posebno putem viSepartnerskog uzajamnog fonda UN-a protiv
antimikrobne otpornosti (MPTF)®;

c.  doprinoseci borbi protiv zaraznih bolesti 1 antimikrobne otpornosti u zemljama
s niskim 1 srednjim dohotkom, primjerice u okviru Partnerstva europskih
zemalja 1 zemalja u razvoju u podrucju klini¢kih ispitivanja (Zajednic¢ko
poduzeée za globalno zdravlje EDCTP3).

65

66
67

68
69

70

https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB144/B144 19-en.pdf.

https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.
https://europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa.
https://mptf.undp.org/fund/amr00.

https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp_en.
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J. IzvjeScivanje

Vijeée pozdravlja namjeru Komisije:

45. da Vijecu podnese izvjesce o napretku u provedbi ove Preporuke Cetiri godine nakon
donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Vijece
Predsjednik
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