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Betr.: Die nachsten Schritte auf dem Weg, die EU zu einer Vorreiter-Region bei

der Bekampfung von antimikrobieller Resistenz zu machen
- Schlussfolgerungen des Rates (14. Juni 2019)

Die Delegationen erhalten in der Anlage die Schlussfolgerungen des Rates zu den néchsten
Schritten auf dem Weg, die EU zu einer Vorreiter-Region bei der Bekdmpfung von antimikrobieller

Resistenz zu machen, die der Rat auf seiner 3698. Tagung vom 14. Juni 2019 angenommen hat.
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ANHANG

Schlussfolgerungen des Rates zu den nichsten Schritten auf dem Weg, die EU zu einer

Vorreiter-Region bei der Bekimpfung von antimikrobieller Resistenz zu machen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION

1.  VERWEIST DARAUF, dass die antimikrobielle Resistenz (AMR) gemil3 dem Beschluss
Nr. 1082/2013/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren! eine solche Gefahr darstellt,
die nicht von einem einzelnen Mitgliedstaat angemessen bekdmpft werden kann, die sich
nicht auf ein bestimmtes geografisches Gebiet oder einen Mitgliedstaat eingrenzen ldsst und
die daher eine intensive Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen den Mitgliedstaaten

erforderlich macht;

2. NIMMT MIT GROBER BESORGNIS ZUR KENNTNIS, dass es nach offiziellen
Angaben jéhrlich weltweit etwa 700 000 Todesfille? 3 durch antimikrobielle Resistenz
verursacht werden konnen — darunter 33 000 Todesfélle* 3 infolge von Infektionen mit
antibiotikaresistenten Erregern in der Europdischen Union/im EWR. Wenn dieser
Entwicklung nicht entgegengesteuert wird, sind weltweit Millionen Todesfélle aufgrund von
AMR zu erwarten;

3. NIMMT MIT GROSBER BESORGNIS ZUR KENNTNIS, dass etwa 29 % der weltweit
durch Infektionen mit antibiotikaresistenten Erregern verursachten Todesfélle auf
therapieresistente Tuberkulose (DR-TB) und multiresistente Tuberkulose (MDR-TB)
zuriickzufiihren sind®;

4.  NIMMT MIT GROBER BESORGNIS ZUR KENNTNIS, dass AMR laut der
Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) in der gesamten
EU und dem EWR in den Jahren 2015 bis 2050 voraussichtlich jéhrliche Kosten von bis zu
1,1 Mrd. EUR verursachen wird, wenn keine wirksamen Gegenmafinahmen ergriffen werden
und die AMR-Raten den Prognosen entsprechend steigen’;

ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1.

The Lancet, Infectious diseases, Band 19, Ausgabe 1, Januar 2019.

Europiéisches Zentrum flir die Priavention und die Kontrolle von Krankheiten, Artikel vom 6. November 2018.
Bulletin of the World Health Organization 2016:;94:638-639.

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant infections globally",
final report and recommendations, Mai 2016.

TB Alliance, "Drug resistance - a response to antimicrobial resistance including tackling TB".

OECD. Antimicrobial Resistance - "Tackling the Burden in the European Union", 2019.
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https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-bacteria
https://www.who.int/bulletin/volumes/94/9/16-020916/en/
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.tballiance.org/why-new-tb-drugs/antimicrobial-resistance
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf

NIMMT MIT GROBER BESORGNIS ZUR KENNTNIS, dass 75 % der Krankheitstfille
durch Infektionen mit antibiotikaresistenten Erregern in der EU in direktem Zusammenhang
mit therapieassoziierten Infektionen stehen?®;

IST SICH BEWUSST, dass der Einsatz antimikrobieller Mittel in der Union insgesamt nach
wie vor zu hoch ist, und STELLT FEST, dass es beim Einsatz antimikrobieller Mittel
Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten gibt;

ERKENNT AN, dass AMR ein weltweites Problem fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellt,
dessen Auswirkungen iiber die schwerwiegenden Folgen fiir die Gesundheit von Menschen
und Tieren hinausgehen, da sie sich auch auf die Umwelt und die Lebensmittelerzeugung und
somit auf das Wirtschaftswachstum auswirkt. Zudem verringert AMR entscheidend die
Moglichkeiten zur Verwirklichung der Ziele der nachhaltigen Entwicklung.

Der Rat BEGRUBT daher die zahlreichen internationalen Initiativen zur Bekdmpfung von

AMR, unter anderem:

— den von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) mit Unterstiitzung der Erndhrungs-
und Landwirtschaftsorganisation (FAO) und der Weltorganisation fiir Tiergesundheit
(OIE) entwickelten Globalen Aktionsplan (GAP) gegen antimikrobielle Resistenz®, der
im Mai 2015 von der 68. Weltgesundheitsversammlung einstimmig verabschiedet
wurde;

—  die politische Erklarung der Vereinten Nationen auf der Tagung ihrer
Generalversammlung auf hoher Ebene iiber antimikrobielle Resistenz vom
21. September 2016'°, die auf die Bekémpfung der weltweiten Bedrohung durch
antimikrobielle Resistenz abzielt und in der die Notwendigkeit eines "Eine Gesundheit -
Konzepts bestétigt wurde, ebenso wie
= die Arbeit der Interinstitutionellen Koordinierungsgruppe der VN zu AMR

(IACQG), in deren Ergebnis mehrere Empfehlungen ausgesprochen wurden, die in
dem Bericht "No time to wait: Securing the future from drug-resistant
infections"!! an den Generalsekretir der Vereinten Nationen enthalten sind;

= der Bericht des VN-Generalsekretérs vom 10. Mai 201912 {iber die
FolgemaBBnahmen zur Politischen Erkldrung der Tagung auf hoher Ebene iiber
antimikrobielle Resistenz vom 21. September 2016 und zu den Empfehlungen der
IACG;

10

11
12

The Lancet, Infectious diseases, Band 19, Ausgabe 1, Januar 2019.

WHO, Global Action Plan on Antimicrobial Resistance, A68/A/CONF./1 Rev.1 TOP 15.1, 25. Mai 2015.
VN, Generalversammlung, Politische Erkldrung der Tagung der Generalversammlung auf hoher Ebene iiber
antimikrobielle Resistenz, 21. September 2016.

TACG - "No time to wait: Securing the future from Drug-resistant infections" report, April 2019

Follow-up to the political declaration of the high-level meeting of the General Assembly on
antimicrobialresistance - Report of the Secretary-General, 10 May 2019

10366/19 aka/AK/ab 3
ANHANG LIFE.2.C DE


https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://undocs.org/en/A/73/869
https://undocs.org/en/A/73/869
https://undocs.org/en/A/73/869

10.

— die Resolution der Umweltversammlung der Vereinten Nationen (UNEA) vom
Dezember 2017 zu Umwelt und Gesundheit!3, in der festgehalten wird, dass die
Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen und die Umwelt miteinander verkniipft
sind, und hervorgehoben wird, dass ein tieferes Verstiandnis der Rolle der
Umweltverschmutzung bei der Entwicklung von antimikrobieller Resistenz erforderlich
ist;

- die Arbeit des Global AMR R&D Hub;

— die "Global Antibiotic Research and Development Partnership" (GARDP)!4;

—  die im Mai 2019 von der Weltgesundheitsversammlung verabschiedete Resolution der
WHO zu AMR!5;

— das internationale Zentrum fiir AMR-Losungen (International Centre for Antimicrobial
Resistance Solutions — ICARS)'S. Das ICARS fungiert als unabhingiges globales
Wissenszentrum mit Schwerpunkt auf der Ermittlung faktenbasierter Losungen
beziiglich AMR-Herausforderungen in Ldndern mit niedrigem und mittlerem

Einkommen sowie der Unterstiitzung der Umsetzung dieser Losungen;

NOTES that AMR has become an issue that is now discussed in many different international

fora, including the G7'7 and the G20'8.

VERWEIST auf den Globalen Aktionsplan zu antimikrobieller Resistenz (AMR) von 2015,
in dem die WHO alle ihre Mitgliedstaaten aufgefordert hatte, bis 2017 nationale Aktionspléne

zu AMR zu erstellen;

NIMMT KENNTNIS von den laufenden Arbeiten der OECD und BEGRUBT deren
jiingsten Bericht, aus dem hervorgeht, dass Investitionen in gesundheitspolitische MaBBnahmen

die Belastung der Gesellschaft durch AMR erheblich verringern konnten!?;
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VN-Umweltversammlung des Umweltprogramms der Vereinten Nationen, Nairobi, 4.-6. Dezember 2017.

Global Antibiotic Research and Development Partnership.
Entwurf der Resolution der WHO zu AMR
International Centre for Antimicrobial Resistance Solutions.

Erklarung der G7-Gesundheitsministerinnen und -minister, Berlin 8./9. Oktober 2015.

Berliner Erklarung der G20-Gesundheitsministerinnen und -minister "Gemeinsam Gesundheit global gestalten"
2017.

OECD, a Policy brief: " Stemming the Superbug Tide", 2018
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https://undocs.org/UNEP/EA.3/Res.4
https://www.gardp.org/
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_R11-en.pdf
https://www.foedevarestyrelsen.dk/english/ICARS_Centre_for_Antimicrobial_Resistance_Solutions/Pages/default.aspx
http://www.bundesregierung.de/resource/blob/72444/456776/55d315d9e1983d3845909c588331e03f/2016-01-20-g7-abschluss-eng-en-data.pdf?download=1
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf

1.

12.

13.

14.

WEIST DARAUF HIN, dass gemil Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europdischen Union (AEUV) die Tatigkeit der Union die Politik der Mitgliedstaaten erginzt
und die Bekimpfung der weit verbreiteten schweren Krankheiten, die Ubertragung und die
Verhiitung dieser Krankheiten sowie Gesundheitsinformation und -erziehung sowie die
Beobachtung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren
umfasst. Die Union ist auBerdem angehalten, die Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und die Zusammenarbeit mit dritten Lindern und den fiir das

Gesundheitswesen zustdndigen internationalen Organisationen zu fordern;

VERWEIST auf die Schlussfolgerungen des Rates vom 17. Juni 2016 zu den néchsten
Schritten im Rahmen eines "Eine Gesundheit"-Konzepts zur Bekdampfung der
Antibiotikaresistenz?® und die darin enthaltenen einschlégigen Bezugnahmen auf die
Empfehlung des Rates vom 15. November 2001 zur umsichtigen Verwendung
antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin?!, auf die Empfehlung des Rates vom

9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Privention und Einddmmung
von therapieassoziierten Infektionen?? und auf die Schlussfolgerungen des Rates vom

1. Dezember 2014 zur Patientensicherheit und zur Qualitéit der Gesundheitsversorgung, unter
Einschluss der Pravention und Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen und der

Antibiotikaresistenz?3;

BEGRUBT die Verdffentlichung der Mitteilung der Kommission vom 29. Juni 2017 mit dem
Titel "Europédischer Aktionsplan zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen
des Konzepts 'Eine Gesundheit"'** und die darin aufgefiihrten Mafinahmen zur Bekdmpfung
von AMR und UNTERSTUTZT DIE ABSICHT, die EU zu einer Vorreiter-Region in

diesem Bereich zu machen;

MACHT AUFMERKSAM auf die Rolle von Impfungen bei der Pravention von
Infektionskrankheiten und auf die kiirzlich angenommene Empfehlung des Rates zur
verstdrkten Zusammenarbeit bei der Bekdmpfung von durch Impfung vermeidbaren
Krankheiten sowie auf die Tatsache, dass im Aktionsplan der Kommission zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts "Eine Gesundheit" hervorgehoben
wird, dass die Erforschung und Entwicklung neuer Impfstoffe gegen Pathogene, bei denen

Antibiotikaresistenzen eine Rolle spielen, unterstiitzt werden miissen®>;
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ABI. C 269 vom 23.7.2016, S. 26.
ABI. L 34 vom 5.2.2002, S. 13-16.
ABI. C 151 vom 3.7.2009, S. 1.

ABI. C 438 vom 6.12.2014, S. 7.
COM(2017)0339 final vom 29.6.2017.
ABI. C 466 vom 28.12.2018, S. 1.
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http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2017/0339/COM_COM(2017)0339_EN.pdf

15.

16.

17.

18.

WEIST auf die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 13. September 2018 zum
Europdischen Aktionsplan zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des
Konzepts "Eine Gesundheit" HIN2S;

BEGRUBT die Mitteilung der Kommission vom 11. Mérz 2019 an das Europdische
Parlament, den Rat und den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss mit dem Titel

"Strategischer Ansatz der Européischen Union fiir Arzneimittel in der Umwelt"?7;

MACHT DARAUF AUFMERKSAM, dass die EU rechtliche Einschrankungen eingefiihrt
hat, um den Missbrauch antimikrobieller Mittel bei Tieren zu verhindern. Seit 2006 ist der
Einsatz von Antibiotika als Futterzusatz zur Wachstumsférderung verboten?®. Auch mit den
kiirzlich verabschiedeten Verordnungen (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel?® und (EU) 2019/4
tiber Arzneifuttermittel®® wird der Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln zur
Wachstumsforderung oder zur Ertragserh6hung3!, der praventive Einsatz von antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln iiber Arzneifuttermittel®? und der praventive Einsatz von
veterindrmedizinischen Antibiotika bei Gruppen von Tieren®? unterbunden. Die Verordnung
iiber Tierarzneimittel sieht ebenfalls Einschrankungen fiir die metaphylaktische Verwendung
von antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln vor und enthélt Bestimmungen, die die
Moglichkeit vorsehen, bestimmte kritische antimikrobielle Mittel nach spezifischen Kriterien
der Verwendung beim Menschen vorzubehalten, um deren Wirksamkeit besser zu erhalten4;
ferner werden die Mitgliedstaaten verpflichtet, Daten liber den Verkauf und die Verwendung

antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren zu erheben;

BEGRUBT die verstirkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission im Rahmen des 2017 ins Leben gerufenen "Eine-Gesundheit-Netzes" zu AMR3®
und HALT FEST, wie wichtig es ist, dass als Teil der Umsetzung des EU-Aktionsplans zu
AMR regelmiBige Sitzungen stattfinden;

26
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35

EntschlieBung des Europiischen Parlaments vom 13. September 2018 zu dem Europédischen Aktionsplan zur
Bekidmpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts "Eine Gesundheit" (2017/2254(INI)).
COM(2019)0128 final vom 11. Mérz 2019.

Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
(ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 36).

ABIL. L4 vom 7.1.2019, S. 43-167.

ABIL. L4 vom 7.1.2019, S. 1-23.

Artikel 107 der Verordnung (EU) 2019/6 tiber Tierarzneimittel (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 104).

Artikel 17 der Verordnung (EU) 2019/4 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln, (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 12).

Artikel 107 der Verordnung (EU) 2019/6 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 104).

Artikel 37 und 107 der Verordnung (EU) 2019/6 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 72 und 104).

Europiische Kommission — EU Action on Antimicrobial Resistance.
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http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_EN.html?redirect
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_EN.html?redirect
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pdf/strategic_approach_pharmaceuticals_env.PDF
https://ec.europa.eu/health/amr/

19.

20.

21.

22.

WURDIGT die Ergebnisse der gemeinsamen Berichte iiber die Analyse des Verbrauchs
antimikrobieller Wirkstoffe und das Auftreten einer antimikrobiellen Resistenz (JIACRA)3S,
die gemeinsam vom Européischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC), der Européischen Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und der
Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) verdffentlicht wurden, und MACHT DARAUF
AUFMERKSAM, dass durch die kiirzlich angenommene Verordnung (EU) 2019/5%7 eine
Rechtsgrundlage fiir diese Titigkeiten in die Verordnung (EG) Nr. 726/200438 ecingefiihrt

wurde;

BETONT, dass eine stiarkere Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und mit der
Kommission und der pharmazeutischen Industrie erforderlich ist, um der unzureichenden
Verfiigbarkeit antimikrobieller Mittel — sei es aufgrund eines Ausbleibens einer
urspriinglichen Lieferung, der Marktriicknahme antimikrobieller Mittel oder sonstiger
Lieferschwierigkeiten, die zu Engpédssen bei der Lieferung antimikrobieller Mittel und

unzureichenden Ersatzbehandlungen fiihren kdnnen, — zu begegnen,;

NIMMT MIT GROBER BESORGNIS das Marktversagen beziiglich der
Antibiotikaentwicklung ZUR KENNTNIS und UNTERSTREICHT, dass dringend
gehandelt werden muss, um die Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel, alternativer
Therapien sowie rascher und moderner Diagnosemethoden, einschlieBlich Methoden zur
Untersuchung auf Empfindlichkeit gegeniiber antimikrobiellen Mitteln, anzuregen. Es bedarf
einer EU-weiten und globalen Koordinierung und Zusammenarbeit bei Forschungs-
programmen und Anreizen; der Rat WURDIGT unter anderem die Vorschlige und
Titigkeiten des Uberpriifungsteams Antibiotikaresistenz3®, den Bericht "Breaking Through

the Wall"# und die gemeinsame Programmplanung im Bereich antimikrobielle Resistenz#!;

BETONT, dass der Erfolg der weltweiten Bekdmpfung von AMR maligeblich von dem
Engagement und der Bereitschaft der Regierungen abhédngt, Manahmen zu ergreifen, um die
Umsetzung der Initiativen im Rahmen des Konzepts "Eine Gesundheit" unter Einbindung
aller einschlidgigen Sektoren in Einklang mit den nationalen Aktionsplédnen zu gewdéhrleisten,
und dass die Bekdmpfung von AMR durch die Zusammenarbeit der EU-Organe und der
Mitgliedstaaten in internationalen Gremien und durch regionale und bilaterale

Zusammenarbeit einen neuen Impuls erfahren konnte;

36
37
38
39

40

41

EMA — Analysis of antimicrobial consumption and resistance ('JTACRA'-Berichte von 2011 und 2013)

ABIL. L 4 vom 7.1.2019, S. 24.

ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant infections globally",
final report and recommendations, Mai 2016.

Bundesministerium fiir Gesundheit, BCG the Boston Consulting Group "Breaking through the Wall" — Aufruf zu
einer konzertierten Initiative fiir Antibiotikaforschung.

Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance — Global Coordination of Antimicrobial Resistance
Research.
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-%09consumption-resistance-jiacra-reports
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.jpiamr.eu/
https://www.jpiamr.eu/

23. HEBT die Bedeutung der gemeinsamen Aktion der EU zum Thema antimikrobielle
Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen*> HERVOR und WURDIGT deren Arbeit,
auch in Bezug auf MaBlnahmen zur Pravention von therapieassoziierten Infektionen und zum
verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln und deren Umsetzung;

24. VERWEIST AUF die Konferenz iiber die ndchsten Schritte auf dem Weg, die EU durch ein
"Eine Gesundheit"-Konzept zu einer Vorreiter-Region bei der Bekdmpfung von
antimikrobieller Resistenz zu machen, die am 1. Méarz 2019 vom ruménischen Vorsitz in
Bukarest organisiert wurde und in deren Mittelpunkt drei Hauptziele standen:

1. Verbesserung der Qualitdt der MaBBnahmen zur Infektionspravention und -bekdmpfung
sowie Optimierung der Anwendung von antimikrobiellen Mitteln in den Bereichen
Human- und Veterindrmedizin sowie Umweltschutz;

2. Stirkung der Umsetzung der nationalen Aktionsplidne im Rahmen des Konzepts "Eine
Gesundheit";

3. Aufruf zu mehr Solidaritidt zwischen den Landern durch Zusammenarbeit bei der
Bekdmpfung von AMR;

FORDERT die Mitgliedstaaten AUF,

25. sicherzustellen, dass alle Mitgliedstaaten — in Erflillung ihrer Verpflichtungen nach dem
Globalen Aktionsplan gegen antimikrobielle Resistenz und im Einklang mit dem Konzept
"Eine Gesundheit" — liber sektoreniibergreifende nationale Aktionspldne sowie
Koordinierungs- und Kontrollmechanismen verfiigen;

26. fiir die Entwicklung und Durchfiihrung von Mallnahmen in Bezug auf AMR,
Infektionspriavention und -bekdmpfung sowie den verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln sowohl auf politischer Ebene als auch im klinischen Bereich
ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen vorzusehen;

27. die Umsetzung von Rechtsvorschriften und derzeitigen politischen MaBBnahmen sowie der in
Bezug auf AMR auf EU-Ebene und auf internationaler Ebene bestehenden Verpflichtungen
auf der Grundlage des Konzepts "Eine Gesundheit" zu verbessern;

28. sowohl in der Human- als auch in der Veterindrmedizin Maflnahmen der Infektionspravention
und -bekdmpfung, insbesondere in Gesundheitseinrichtungen, zu verstirken, indem sie in
Hygiene— und PriaventivmaBnahmen investieren, und zwar auch in Impfungen, Biosicherheit
und einen gesicherten Zugang zu Standard- und Schnelldiagnoseverfahren, mit denen die Art
der Infektion vor dem Einsatz von Antibiotika bestitigt wird, damit die unsachgemafle
Verwendung von Antibiotika und das damit verbundene Risiko der Entstehung von AMR
reduziert werden konnen;

42 EU-JAMRALI: "Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to support Member
States?", 1 March 2019

10366/19 aka/AK/ab 8
ANHANG LIFE.2.C DE


http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf

29.

30.

31.

32.

33.

ihre Gegenmalinahmen unter Heranziehung eines sektoreniibergreifenden Ansatzes zu
verstdarken und abzustimmen, um der grenziiberschreitenden Verbreitung resistenter
Infektionserreger zu begegnen, und zwar vor allem iiber den geméall dem Beschluss
(EU) 1082/2013 eingesetzten Gesundheitssicherheitsausschuss;

geltende Rechtsvorschriften {liber die Verwendung und den Verkauf von antimikrobiellen
Mitteln durchzusetzen, um insbesondere den rezeptfreien Verkauf zu beschrinken, und
gegebenenfalls weitere Regulierungsmallnahmen in Betracht zu ziehen;

die Schulung von Gesundheitspersonal in Bezug auf AMR, Infektionspridvention

und -bekdmpfung und den verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln,
einschlieBlich der in den EU-Leitlinien fiir die umsichtige Verwendung antimikrobieller
Mittel festgelegten Maflnahmen, und die Kenntnis des Konzepts "Eine Gesundheit" in allen
einschligigen Sektoren vorrangig zu behandeln;

Informationsmafinahmen zu Infektionspravention und -bekdmpfung und zum
verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln in Einrichtungen der human- und
tiermedizinischen Versorgung fiir Gesundheitspersonal, Patienten und deren Angehorige,
Veterindrmediziner, Landwirte und die Offentlichkeit, auch fiir Kinder, zu entwickeln;

nationale messbare Ziele — unter anderem fiir die Reduzierung des Einsatzes antimikrobieller
Mittel insgesamt — festzulegen und die Fortschritte bei der Eindimmung der Verbreitung von
AMR zu iiberwachen, wobei den von der EFSA, der EMA und vom ECDC entwickelten
Indikatoren in angemessener Weise Rechnung getragen wird,

FORDERT die Mitgliedstaaten und die Kommission AUF,

34.

35.

36.

die Entwicklung langfristiger politischer MaBnahmen zur Abwehr der Gefahr von AMR
fortzusetzen,;

die Zusammenarbeit und die Solidaritdt im Kampf gegen AMR durch die Beteiligung am
Austausch von bewédhrten Verfahren und Fachwissen — gegebenenfalls im Rahmen von
bilateralen Beziehungen, Partnerschaften und multilateralen Beziehungen — zu verstirken und
sich gegenseitig sektoreniibergreifend — in der Human- und Tiermedizin, im Lebensmittel-
sektor, im Umweltsektor, in der Forschung und in anderen einschlégigen Bereichen — bei der
Umsetzung der nationalen Aktionsplédne sowie von Programmen fiir die Infektionsprévention
und -bekdmpfung und den verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln zu
unterstiitzen;

die vollstandige Umsetzung vorhandener Leitlinien unter Beriicksichtigung der besonderen
nationalen Gegebenheiten zu unterstiitzen und fiir die Bereiche AMR, Infektionspravention
und -bekdmpfung und verantwortungsvoller Umgang mit antimikrobiellen Mitteln
gegebenenfalls zusitzliche Anleitungen auszuarbeiten — unter anderem fiir einen besseren
Einsatz von Diagnoseverfahren und Impfungen sowie der Uberwachung (unter anderem durch
das ECDC) zur Unterstiitzung von MaBBnahmen auf einzelstaatlicher Ebene und vor Ort;
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

ausgehend von bewédhrten Verfahren freiwillige gemeinsame Leitlinien fiir die
Infektionspravention und - bekdmpfung und den verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln in Gesundheitseinrichtungen — auch in Bezug auf

Personalausstattung und Qualifikation — aufzustellen;

die Kapazititen in allen Mitgliedstaaten aufzustocken, um auf die mit AMR verbundenen
Bedrohungen zu reagieren und somit die derzeitigen Unterschiede bei den Ergebnissen
beziiglich der Pravention und Bekdmpfung von AMR und Krankenhausinfektionen zu

verringern;

die Griinde fiir die Abweichungen zu bewerten, die beim Anteil der human- und
tiermedizinisch eingesetzten Breitband-Antibiotika zwischen den und innerhalb der

Mitgliedstaaten bestehen, um AMR besser verstehen und bekdmpfen zu kdnnen;

auf EU-Ebene und auf einzelstaatlicher Ebene koordinierte Kommunikationsstrategien zu
entwickeln und wirksam umzusetzen, die sowohl der Pravention eines Ausbruchs von
antibiotikaresistenten Infektionen dienen als auch im Fall eines Ausbruchs zum Einsatz

kommen;

die Bemiihungen zu verstarken, um die Gesellschaft insgesamt — iiber die Massenmedien und
die sozialen Medien — dafiir zu sensibilisieren, welche Tragweite AMR als Gefahr fiir die
Gesundheit hat und dass es Infektionen vorzubeugen gilt und antimikrobielle Mittel mit

Bedacht eingesetzt werden miissen;

die Uberwachung der Zahl der Fille von AMR und Krankenhausinfektionen und des
Verbrauchs antimikrobieller Mittel sowohl in der Human- als auch in der Tiermedizin zu
verstdrken und auszuweiten, Behandlungsleitlinien zu aktualisieren, eine umsichtige
Verwendung von Antibiotika zu erreichen, die Entstehung von AMR zu {iberwachen und zur
Pravention von AMR wirksame Mallnahmen der Infektionspravention und - bekdmpfung zu
entwickeln. "Eine Gesundheit"-Uberwachungsprogramme sollten in Betracht gezogen
werden, damit eine integrierte Analyse der Daten zu AMR in der Human- und Tiermedizin,

im Lebensmittelsektor und im Umweltsektor moglich ist;

geeignete Mechanismen zu ermitteln und zu unterstiitzen, die — unter Beriicksichtigung unter
anderem der Besonderheiten kleiner Miarkte — die EU-weite Verfligbarkeit von vorhandenen
wirksamen antimikrobiellen Mitteln fiir Mensch und Tier, insbesondere von Schmalband-

Antibiotika der ersten Wahl, garantieren;
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44. Forschung, Entwicklung und Innovation im Zusammenhang mit AMR zu verstérken und in
der EU und weltweit die Abstimmung und die Zusammenarbeit — einschlieBlich Aktivitdten
im Rahmen der gemeinsamen Programmplanung im Bereich antimikrobielle Resistenz*® und
des Global AMR R&D Hub** — zu unterstiitzen;

45. Initiativen wie die von der WHO und der Initiative fiir Medikamente gegen vernachlissigte
Krankheiten (DND1)* im Mai 2016 ins Leben gerufene "Global Antibiotic Research and
Development Partnership" (GARDP) zu unterstiitzen. Die GARDP reagiert auf globale
Erfordernisse der 6ffentlichen Gesundheit, indem sie neue oder verbesserte
Antibiotikabehandlungen entwickelt oder bereitstellt. Damit die Behandlungen erschwinglich
sind und von allen, die darauf angewiesen sind, in Anspruch genommen werden kénnen,
umfasst jedes ihrer Programm dauerhafte Strategien fiir den Zugang und den

verantwortungsvollen Umgang;

46. Forschungsagenden gemif3 dem Konzept der Zugénglichkeit, Wirksamkeit und
Erschwinglichkeit — neue antimikrobielle Mittel, Impfstoffe, Alternativen zu antimikrobiellen
Mitteln, verbesserte Schnelldiagnoseverfahren und neue und bessere Einsatzmdglichkeiten fiir

alte Antibiotika entwickelt werden;

47. Forschungsvorhaben zu und die Umsetzung von geeigneten Wirtschaftsmodellen fiir die
Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel, die — im Interesse der umsichtigen Verwendung,
der Wirksamkeit und der Erschwinglichkeit — einen weltweiten verantwortungsvollen

Umgang mit Antibiotika beinhalten, zu ermitteln und zu unterstiitzen;

48. den Informations- und Forschungsstand zu wirksamen politischen MaBBnahmen, die eine
Anderung menschlicher Verhaltensmuster zugunsten der Bekdmpfung von AMR férdern, zu

verbessern;

49. Forschungsvorhaben zur Verbesserung von Wirtschaftsmodellen, Verwaltung, Steuerung,
Anreizen und anderen MaBBnahmen und Verfahren im Zusammenhang mit AMR zu

unterstiitzen, um die wirksame Umsetzung politischer Malnahmen sicherzustellen;

50. die Standpunkte der Mitgliedstaaten systematisch abzustimmen und darauf hinzuarbeiten,
dass die EU als Vorreiter-Region in internationalen Foren mit einer Stimme spricht und
erklirt, dass dringend gegen antimikrobielle Resistenzen vorgegangen werden muss, und in
multilateralen und bilateralen Beziehungen konsequent fiir eine beschleunigte globale

Reaktion einzutreten;

43 Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance - Global Coordination of Antimicrobial Resistance

Research.

44 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung — Collaborations in Global Health.

45

Drugs for Neglected Diseases initiative
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51.

52.

53.

54.

55.

die Standards und Rechtsvorschriften der EU sowie politische MaBnahmen in Bezug auf
AMR bei multilateralen und bilateralen Verhandlungen und in internationalen Foren
weiterhin aktiv zu férdern und zu verteidigen;

mehr Informationen iiber die Inanspruchnahme der ESI-Fonds fiir nationale, regionale und
lokale Investitionen in MaBBnahmen zur Bekdmpfung von AMR, den verantwortungsvollen
Umgang mit antimikrobiellen Mitteln und Infektionspriavention und - bekédmpfung
bereitzustellen und die Inanspruchnahme zu erleichtern, sodass die Diskrepanzen bei den
Kapazititen und der Umsetzung umfassender "Eine Gesundheit"-Strategien zwischen den und
innerhalb der Mitgliedstaaten abgebaut werden;

Moglichkeiten — gegebenenfalls auch Regulierungsméglichkeiten — zu sondieren, um die
unbesonnene Verwendung antimikrobieller Mittel, die durch grenziiberschreitenden Erwerb
zum personlichen Gebrauch, mithilfe einer grenziiberschreitenden Verschreibung oder durch
Kauf im Internet erworben wurden, zu verhindern;

verwendungs- und herstellungsbedingte antimikrobielle Riickstdnde und arzneimittelresistente
Pathogene im Boden, Grund- und Oberflachenwasser im Einklang mit geltenden
EU-Rechtsvorschriften und nationalen Rechtsvorschriften zu tiberwachen und gegebenenfalls
weitere legislative Mainahmen in Betracht zu ziehen, um ihrem Vorkommen in der Umwelt

zu begegnen;

die faktengesicherte Grundlage in Bezug auf die Entstehung und Ausbreitung von AMR, vor
allem in der Umwelt, zu verbessern;

FORDERT die Kommission AUF,

56.

57.

58.

59.

das "Eine-Gesundheit-Netz" der EU zu AMR zu nutzen, um die Zusammenarbeit mit und
zwischen den Mitgliedstaaten in Bezug auf AMR, Infektionspridvention und - bekdmpfung
und den verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln zu verstarken;

die Mitgliedstaaten weiter bei der Umsetzung sektorentibergreifender nationaler Aktionspldne
und nationaler AMR-Strategien zu unterstiitzen und die dafiir vorgesehenen Mittel
aufzustocken;

Datenerhebungen der Mitgliedstaaten zu Verkauf und Einsatz antimikrobieller Mittel fiir
Tiere zu unterstiitzen, um die wirksame Datenerfassung und - verarbeitung geméaf der
Verordnung (EU) 2019/6 tiber Tierarzneimittel sicherzustellen, und die Bereitstellung
spezieller Finanzmittel in Betracht zu ziehen;

die Mitgliedstaaten bei der Ermittlung der Hindernisse zu unterstiitzen, die der Entwicklung
und Umsetzung nationaler Aktionspldne zu AMR sowie von Mallnahmen der Infektions-
priavention und - bekdmpfung und des verantwortungsvollen Umgangs mit antimikrobiellen
Mitteln sowohl auf der politischen Ebene als auch im klinischen Bereich im Wege stehen, um
zur Ermittlung wirksamer MaBnahmen zur Uberwindung dieser Hindernisse beizutragen.

10366/19 aka/AK/ab 12
ANHANG LIFE.2.C DE



	Schlussfolgerungen des Rates zu den nächsten Schritten auf dem Weg, die EU zu einer  Vorreiter-Region bei der Bekämpfung von antimikrobieller Resistenz zu machen
	DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION
	1. VERWEIST DARAUF, dass die antimikrobielle Resistenz (AMR) gemäß dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren  eine solche Gefahr darstellt...
	2. NIMMT MIT GROẞER BESORGNIS ZUR KENNTNIS, dass es nach offiziellen Angaben jährlich weltweit etwa 700 000 Todesfälle    durch antimikrobielle Resistenz verursacht werden können – darunter 33 000 Todesfälle    infolge von Infektionen mit antibiotikar...
	6. IST SICH BEWUSST, dass der Einsatz antimikrobieller Mittel in der Union insgesamt nach wie vor zu hoch ist, und STELLT FEST, dass es beim Einsatz antimikrobieller Mittel Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten gibt;
	= der Bericht des VN-Generalsekretärs vom 10. Mai 2019  über die Folgemaßnahmen zur Politischen Erklärung der Tagung auf hoher Ebene über antimikrobielle Resistenz vom 21. September 2016 und zu den Empfehlungen der IACG;
	– die Resolution der Umweltversammlung der Vereinten Nationen (UNEA) vom Dezember 2017 zu Umwelt und Gesundheit , in der festgehalten wird, dass die Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen und die Umwelt miteinander verknüpft sind, und hervorgeh...
	– die Arbeit des Global AMR R&D Hub;
	– die "Global Antibiotic Research and Development Partnership" (GARDP) ;
	– die im Mai 2019 von der Weltgesundheitsversammlung verabschiedete Resolution der WHO zu AMR ;
	– das internationale Zentrum für AMR-Lösungen (International Centre for Antimicrobial Resistance Solutions – ICARS) . Das ICARS fungiert als unabhängiges globales Wissenszentrum mit Schwerpunkt auf der Ermittlung faktenbasierter Lösungen bezüglich AMR...
	8. NOTES that AMR has become an issue that is now discussed in many different international fora, including the G7  and the G20 .
	9. VERWEIST auf den Globalen Aktionsplan zu antimikrobieller Resistenz (AMR) von 2015, in dem die WHO alle ihre Mitgliedstaaten aufgefordert hatte, bis 2017 nationale Aktionspläne zu AMR zu erstellen;
	11. WEIST DARAUF HIN, dass gemäß Artikel 168 des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV) die Tätigkeit der Union die Politik der Mitgliedstaaten ergänzt und die Bekämpfung der weit verbreiteten schweren Krankheiten, die Übertragu...
	12. VERWEIST auf die Schlussfolgerungen des Rates vom 17. Juni 2016 zu den nächsten Schritten im Rahmen eines "Eine Gesundheit"-Konzepts zur Bekämpfung der Antibiotikaresistenz  und die darin enthaltenen einschlägigen Bezugnahmen auf die Empfehlung de...
	13. BEGRÜẞT die Veröffentlichung der Mitteilung der Kommission vom 29. Juni 2017 mit dem Titel "Europäischer Aktionsplan zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts 'Eine Gesundheit'"  und die darin aufgeführten Maßnahmen zur Be...
	14. MACHT AUFMERKSAM auf die Rolle von Impfungen bei der Prävention von Infektionskrankheiten und auf die kürzlich angenommene Empfehlung des Rates zur verstärkten Zusammenarbeit bei der Bekämpfung von durch Impfung vermeidbaren Krankheiten sowie auf ...
	15. WEIST auf die Entschließung des Europäischen Parlaments vom 13. September 2018 zum Europäischen Aktionsplan zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts "Eine Gesundheit" HIN ;
	23. HEBT die Bedeutung der gemeinsamen Aktion der EU zum Thema antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen  HERVOR und WÜRDIGT deren Arbeit, auch in Bezug auf Maßnahmen zur Prävention von therapieassoziierten Infektionen und zum ve...
	24. VERWEIST AUF die Konferenz über die nächsten Schritte auf dem Weg, die EU durch ein "Eine Gesundheit"-Konzept zu einer Vorreiter-Region bei der Bekämpfung von antimikrobieller Resistenz zu machen, die am 1. März 2019 vom rumänischen Vorsitz in Buk...
	1. Verbesserung der Qualität der Maßnahmen zur Infektionsprävention und -bekämpfung sowie Optimierung der Anwendung von antimikrobiellen Mitteln in den Bereichen Human- und Veterinärmedizin sowie Umweltschutz;
	2. Stärkung der Umsetzung der nationalen Aktionspläne im Rahmen des Konzepts "Eine Gesundheit";
	3. Aufruf zu mehr Solidarität zwischen den Ländern durch Zusammenarbeit bei der Bekämpfung von AMR;

		2019-06-18T08:12:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



