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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

V roce 2019 prohlésila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) antimikrobidlni
rezistenci (AMR) za jednu z deseti nejvétSich celosvétovych hrozeb pro vetejné
zdravi, kterym lidstvo &eli'. V &ervenci 2022 oznacila Komise spolu s ¢lenskymi
staty antimikrobialni rezistenci za jednu ze i prioritnich zdravotnich hrozeb v EU>.

Antimikrobidlni rezistenci se rozumi schopnost mikroorganismu ptezit nebo rust
v pfitomnosti takové koncentrace antimikrobialni latky, ktera je obvykle dostatecna
k zabranéni rozmnozovani nebo k usmrceni daného mikroorganismu. Jedna se o
rostouci celosvétovou zdravotni hrozbu, ktera zpusobuje vazné spoleCenské a
hospodatské problémy?. Pokracujici nériist této rezistence by mél za nasledek podle
odhadl 10 miliont Gmrti na celém svété ro¢n€, snizeni celosvétového hrubého
domaciho produktu o 2 % az 3,5 % a do roku 2050 by svétové hospodaistvi stal az
100 bilionti USD*. Antimikrobidlni rezistence je v EU/EHP kazdoroéné odpovédna
za vice nez 35 000 umrti’.

Diky antimikrobidlnim latkdm byl umoZznén zasadni pokrok v medicing. Tim, Ze
antimikrobialni rezistence snizuje schopnost piedchazet infekénim onemocnénim a
1€¢it je, stale vice ohrozuje mimo jiné schopnost provadéet chirurgické zakroky, 1é€bu
pacientli s oslabenou imunitou, transplantace organti a onkologickou terapii.
Antimikrobidlni rezistence ma obrovsky hospodafsky dopad na systémy zdravotni
péce’, jelikoz vede ke slozit&jsi 1é¢be, vyssimu poctu hospitalizaci a del$im pobytim
v nemocnici. Potravinové zabezpeceni a bezpe€nost potravin jsou rovné€Z ohroZeny,
nebot” antimikrobialni rezistence ovliviiuje 1 zdravi zvifat a produkci potravin.

Ackoli k antimikrobidlni rezistenci dochdzi pfirozené, nespravné a nadmérné
pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi, zvifat a rostlin zplsobuje jeji Castéjsi
vyskyt. K tomuto problému piispély neoptimalni hygienické postupy a Spatna
prevence a kontrola infekci ve zdravotnickych zafizenich, kde mtze byt pocet infekci
velmi vysoky a obzvlasté problematicky vzhledem ke zranitelné situaci pacientd, ale
také ve veterinarni mediciné a chovu zvifat. Kromé& toho stile vice dikazl
nasvédcuje tomu, zZe ve vyvoji a Sifeni antimikrobidlni rezistence hraje roli i Zivotni

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_en.

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

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

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.
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prostiedi. K Sifeni antimikrobialni rezistence pfispéla rovnéz globalizace trhi a stale
Cast¢jsi presuny lidi, zvifat, rostlin a produktii z nich ziskanych po celém svéte.

Stavajici antimikrobialni latky sice musi byt i nadale k dispozici, ale je nutno
vyvinout a zpfistupnit nové a G¢inné antimikrobidlni latky, aby bylo mozné fesit
rostouci  rezistenci mikroorganismti  vi¢i  stavajicim  pifipravkim. Nové
antimikrobialni latky vSak na obzoru nejsou. V dubnu 2021 dospéla WHO po
analyze nedavno schvalenych antibiotik k zavéru, Ze tato antibiotika nejsou
dostatecna k feSeni problému antimikrobilni rezistence’. Pandemie COVID-19 a
vojenska agrese Ruska vaci Ukrajiné navic zvySily zavislost a zranitelnost, které
ohrozuji dostupnost a dodévky stavajicich antimikrobidlnich latek v EU®,

Politické souvislosti

V roce 2001 pfisoudila Unie boji proti tomuto problému vyznam pfijetim strategie
Spolecenstvi proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2001°. Tuto politiku pak posilil
akéni plan Komise na obdobi 2011-2016'°, ktery mél podpofit opatieni v
jednotlivych ¢lenskych statech. V ¢ervnu 2017 ptijala Komise akéni plan EU ,,Jedno
zdravi“ proti antimikrobialni rezistenci'! (dale jen ,,ak&ni plan proti antimikrobialni
rezistenci z roku 2017%), jak pozadovaly €lenské staity EU v zavérech Rady ze dne
17. ¢ervna 2016'2. Akéni plan proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017 vychazel z
akéniho planu na obdobi 2011-2016, jeho hodnoceni'?, zp&tné vazby k planu Komise
tykajicimu se antimikrobialni rezistence'* a z oteviené vefejné konzultace'®.

Od pfijeti akéniho planu proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017 piispély k
dalsimu posileni reakce EU na antimikrobidlni rezistenci nckteré vyznamné
iniciativy. Mezi n€ patii mimo jiné strategicky piistup k léCivym ptipravkim v
Zivotnim prostiedi'S, strategie ,,0d zemédélce ke spotiebiteli“!” a akéni plan pro

nulové znecisténi'®, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6'° a

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.

Sdéleni Komise o strategii Spolecenstvi proti antimikrobidlni rezistenci (KOM(2001) 0333 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé — Akéni plan proti rostoucim hrozbam antimikrobialni
rezistence (KOM(2011) 748 final).

Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu — Evropsky akéni plan ,Jedno zdravi“ proti
antimikrobidlni rezistenci (AMR) (COM(2017) 339 final).

Zavéry Rady ze dne 17. Cervna 2016 o dalSich krocich v rdmci pfistupu ..jedno zdravi® za ucelem boje
proti antimikrobialni rezistenci.

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_en

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru —
Strategicky pristup Evropské unie k 1é¢ivym ptipravkim v zivotnim prostiedi (COM(2019) 128 final).
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regioni — Strategie ,.od zemédélce ke spotiebiteli” pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy (COM(2020) 381 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionti — Cesta ke zdravé planeté pro vSechny. Akéni plan EU: .. Vstiic nulovému znecisténi
ovzdusi, vod a pudy* (COM(2021) 400).
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nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4%°, provadéci rozhodnuti
Komise (EU) 2020/1729%! a farmaceuticka strategie®.

Krom¢ téchto iniciativ byla piijata fada konkrétnich navrhi, zejména navrh Komise
na revizi seznamii zne¢ist'ujicich latek v podzemnich a povrchovych vodach??, navrh
Komise na revizi smérnice o ¢isténi méstskych odpadnich vod** a navrh Komise
tykajici se nového natizeni o obnové piirody®.

Podnétem pro dal§i politické iniciativy byla pandemie COVID-19, ktera
zdravotnickym systémtm clenskych stath EU zplsobila velky otfes a odhalila
slabiny v nasi kolektivni obrané proti zdravotnim hrozbam. Unie zavedla evropskou
zdravotni unii®¢, ktera nabizi piileZitosti pro boj proti antimikrobialni rezistenci. Tato
opatfeni zahrnuji mimo jiné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371%, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370%® a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123%, ktera vSechna vstoupila v platnost
v roce 2022. Zahrnuji rovnéz program EU pro zdravi*’, zejména p¥imé granty v jeho
ramci ve vysSi 50 milionit EUR na dal$i podporu opatieni ¢lenskych stati v oblasti
antimikrobialni rezistence (spole¢né akce na podporu ¢lenskych statii v jejich usili o
feSeni prevence a kontroly infekei, obezietného pouzivani antimikrobidlnich latek,
dohledu, zvySovani povédomi a posilovani narodnich ak¢énich plantl) na obdobi
2023-2026°" a zfizeni Utadu Komise pro pfipravenost a reakci na mimoiadné situace
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich a o zrueni smérnice 2001/82/ES (UE. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé&, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 183/2005
a o zrugeni smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 1).

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/1729 ze dne 17. listopadu 2020 o sledovani a ohlasovani
antimikrobialni rezistence zoonotickych a komenzélnich bakterii, kterym se zruSuje provadéci
rozhodnuti 2013/652/EU (Ut. vést. L 387, 19.11.2020, s. 8).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodatskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionti — Farmaceuticka strategie pro Evropu (COM(2020) 761 final).
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en
https://environment.ec.europa.cu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-
directive_en

https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regioni — Vytvoreni Evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU viéi preshrani¢nim
zdravotnim hrozbam (COM(2020) 724 final).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23.listopadu 2022 o vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti & 1082/2013/EU  (Uft. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022, kterym se méni
nafizeni (ES) ¢.851/2004 o ziizeni Evropského stifediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(Uf. vést. L 314, 6.12.2022, 5. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém ftizeni v oblasti 1é¢ivych
piipravki a zdravotnickych prostiedkil (Ut. vést. L 20, 31.1.2022. s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027
a zruSuje natizeni (EU) & 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf
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https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_cs
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/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/CS/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf
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v oblasti zdravi (HERA)?2. Tato nova pravidla tvoii posileny pravni a finanéni ramec
pro zlepSeni zdravotni bezpe¢nosti EU a kapacit v oblasti prevence, pfipravenosti,
dohledu, posuzovani rizik, v€asného varovani a reakce, coz se tyka i antimikrobialni
rezistence. Antimikrobialni rezistence je rovnéz ustfednim prvkem Strategie EU v
oblasti celosvétového zdravi®’, kterd byla zahajena dne 30. listopadu 2022. V
neposledni fadé je antimikrobidlni rezistence hlavnim opatienim spolecného akéniho
planu ,Jedno zdravi® (2022-2026)* Ctyfstranné aliance (Organizace OSN pro
vyzivu a zemédé€lstvi (FAO), Program OSN pro zivotni prostfedi (UNEP), Svétova
organizace pro zdravi zvifat (WOAH) a Svétova zdravotnicka organizace (WHO)).

Problémy souvisejici s antimikrobialni rezistenci

Antimikrobidlni rezistence je problém, ktery je fesen piistupem ,,jedno zdravi“ a ma
pfeshrani¢ni a prufezovy rozmér. To znamend, ze ovliviiyje lidi, zvifata a rostliny,
jakoz 1 zivotni prostfedi, coz m& dopad na systémy zdravotni péfe a produkce
potravin®>. Znamena to také, Ze by se tento problém mél fesit ve viech téchto
odvétvich se zapojenim Siroké Skdly zacastnénych stran a na vSech urovnich i v
celosvétovém mefitku.

Zaroven plati, Ze Unie a ¢lenské staty maji v ramci pfistupu ,,jedno zdravi® rtizné
urovné pravomoci. Antimikrobialni rezistence navic postihuje Clenské staty rtzné,
pricemz nekteré zemé se pii feSeni antimikrobialni rezistence a uplatnovani piistupu
,Jedno zdravi® potykaji s vétsimi problémy nez jiné.

Od pfijeti akéniho planu proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017 bylo dosazeno
pokroku ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, které mohou boj proti antimikrobidlni
rezistenci ovlivnit. Rada néstroji pro prevenci, detekci nebo 1é¢bu infekci
zpusobenych rezistentnimi patogeny je jiz nyni predmétem vyzkumu a vyvoje,
véetné testll v misté péce, které rychle urci identitu a citlivost infikujiciho organismu
vici antibiotikiim pied tim, nez se rozhodne o tom, zda antibiotikum pouzit, ¢i nikoli.
Vyvoj a aplikace téchto testli bude vyzadovat neustaly dohled nad bakteriemi
rezistentnimi vi¢i antimikrobidlnim latkdm na celosvétové urovni pomoci
genomickych technologii. Véda generuje dals$i nové znalosti a néstroje a pokracuje
ve vyvoji novych pfipravkl (napf. antimikrobidlnich latek, diagnostiky a ockovacich
latek). Probihajici vyzkum se naptiklad zamétfuje na vyvoj novych piistupii pro
klinické fizeni a prevenci rezistentnich bakterialnich infekci v prostredich s vysokou
prevalenci a na vytvoreni a fungovani celoevropské sité klinického vyzkumu, aby se
zvysila uinnost testovani a vyvoje novych diagnostickych, preventivnich a/nebo
terapeutickych strategii pro infekéni onemocnéni®®. Nastroj Akcelerdtor AMR v
ramci Iniciativy pro inovativni 1é¢iva®’ se zabyva fadou védeckych problémi
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Rozhodnuti Komise ze dne 16. zaii 2021, kterym se zfizuje Ufad pro pfipravenost a reakci na

mimoradné situace v oblasti zdravi (C(2021) 6712 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionu — Strategie EU v oblasti celosvétového zdravi (COM(2022) 675 final).

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

Celou definici pfistupu ,,jedno zdravi“ uvadi skupina odbornikl na vysoké Grovni pro ,,jedno zdravi na
adrese https://www.who.int/news/item/01-12-202 1 -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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spojenych s antimikrobidlni rezistenci a podporuje rozvoj novych zplsobil prevence
a 1éCby antimikrobialni rezistence.

Novy kontext pro antimikrobialni rezistenci vytvareji i zmény chovani a spolecenské
zmény. Zvlastni prizkum Eurobarometr o antimikrobialni rezistenci z roku 20223
ukazuje, Ze ackoli od posledni zpravy Eurobarometru v roce 2018*° bylo dosaZeno
urc¢itétho pokroku, zistdva kol omezit zneuzivani antimikrobidlnich latek
problémem. Optimalizace spotieby antimikrobialnich latek a zlepSeni informovanosti
vefejnosti o antimikrobidlnich latkdch a antimikrobidlni rezistenci maji zasadni
vyznam pro dosazeni vysoké tirovné ochrany lidského zdravi v celé Unii.

Existuje rovnéz stale vice dikazli o tom, Ze uvoliiovani antimikrobidlnich latek do
zivotniho prostfedi zptisobuje vznik rezistentnéjSich kment.

Smérovani k soudrznému a aéinnému ramci

Vzhledem ke slozitosti antimikrobialni rezistence je nutné ji feSit prostfednictvim
pfistupu ,,jedno zdravi* v soudrzném ramci. Spolupréce a koordinace politik v oblasti
antimikrobialni rezistence na Urovni Unie umoZiuje dosahnout pokroku v Unii
soudrzng&js$im, u¢inngj$im a ucelnéjs$im zplisobem a prispiva k celosvétovému usili.

I kdyz bylo dosazeno zna¢né¢ho pokroku ve veterinarnim odvétvi, zejména
prostfednictvim nafizeni (EU) 2019/6 a (EU) 2019/4 a cile snizeni prodeje
antimikrobidlnich latek stanoveného ve strategii ,,Od zeméd¢lce ke spotiebiteli“ a v
akénim planu pro nulové znecisténi, nyni je nezbytné nutné dale se vénovat oblasti
lidského zdravi, kde hraje nadale zasadni roli Gsili ¢lenskych statl, a zintenzivnit
opatfeni v oblasti zivotniho prostfedi. Je rovnéz nezbytné stanovit doporucené cile
pro antimikrobialni rezistenci a spotiebu antimikrobialnich latek ve vztahu k
lidskému zdravi, abychom dosahli spole¢nych cilti ve stanoveném ¢asovém ramci, a
monitorovat pokrok. Kromé& toho by meél byt podporovan vyvoj a dostupnost
antimikrobialnich latek a dalSich lékafskych protiopatieni dilezitych pro boj proti
antimikrobialni rezistenci u lidi a mély by byt zavedeny inovativnhi moZnosti
financovani na podporu vyvoje G¢innych antimikrobialnich latek a pfistupu k nim.
Cinnosti provadéné v ramci akéniho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku
2017 je navic tfeba rozsifit a doplnit, aby se maximalizovaly synergie a dosahlo se
diiraznéj$i reakce na antimikrobidlni rezistenci v celé Unii i mimo ni.

Cile tohoto néavrhu doporuceni Rady, jichz se mé& dosdhnout prostfednictvim
navrhovanych opatfeni, jsou tyto:

—  posilit narodni akéni plany v ramci pfistupu ,,jedno zdravi“ tykajici se
antimikrobialni rezistence,

—  posilit dohled nad antimikrobidlni rezistenci a spotfebou antimikrobialnich
latek a jejich monitorovant,

— posilit prevenci a kontrolu infekci,
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https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/eurobarometer-antimicrobial-resistance-2018-11-15_en
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— posilit dohled nad antimikrobidlnimi latkami a jejich obezietné pouzivani,

— doporucit cile pro antimikrobidlni rezistenci a spotfebu antimikrobidlnich latek
v oblasti lidského zdravi,

— zlepsit informovanost, vzdélavani a odbornou ptipravu,

— podporovat vyzkum a vyvoj a pobidky pro inovace a piistup k
antimikrobidlnim latkdm a dalSim lékafskym opatfenim proti antimikrobialni
rezistenci,

— zintenzivnit spolupraci a
— posilit globalni opatieni.

Névrh Komise na doporuceni Rady o antimikrobidlni rezistenci je spojen s
opatfenimi souvisejicimi s antimikrobidlni rezistenci, kterd byla navrZzena v ramci
revize farmaceutickych pravnich predpisti Unie* (tj. podn&covat vyvoj inovativnich
novych antimikrobidlnich latek, zajistit jejich obezifetné pouzivani a posilit
hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi v ramci registrace). Tato opatfeni spole¢né
doplni a rozsifi akce realizované v ramci akcéniho planu proti antimikrobialni
rezistenci z roku 2017 a vybavi Unii nastroji, které potiebuje k boji proti této tiché
pandemii.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Cile tohoto navrhu jsou v souladu se stavajicimi opatfenimi v této oblasti politiky, a
zejména s akénim planem proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017, jehoz cilem
je: 1) ucinit z Unie oblast osvéd€enych postupti v boji proti antimikrobialni rezistenci;
1) podpofit vyzkum, vyvoj a inovace a iii) utvaret globalni agendu. Je rovnéz v
souladu s témito strategiemi a piedpisy:

— strategicky pfistup k 1écivym piipravklim v zZivotnim prostredi, ktery zahrnuje
nékolik opatteni pro boj proti antimikrobidlni rezistenci,

— nafizeni (EU) 2019/6 a natizeni (EU) 2019/4, ktera stanovi fadu opatteni pro
boj proti antimikrobidlni rezistenci,

— provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/1729,

— Farmaceutickd strategie pro Evropu, kterd uznala n¢kolik problémii spojenych
s antimikrobidlni  rezistenci, vcetné¢ nedostatecnych investic do
antimikrobialnich latek a nevhodného pouZzivani antibiotik, které se nyni fesi
pomoci legislativnich navrhii v oblasti 1€¢ivych ptipravkd,
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Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se humannich Iécivych
pripravkit a o zruSeni smérnice 2001/83/ES [a o zméné smérnic] a smérnice 2009/35/ES a navrh
natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich
1é¢ivych piipravkli a dozor nad nimi a kterym se stanovi pravidla pro Evropskou agenturu pro 1€¢ivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a nafizeni (EU) ¢&. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES)
¢. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.
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— program EU pro zdravi (2021-2027) a program Horizont Evropa (2021-2027),
v jejichz ramci je financovano nékolik opatteni proti antimikrobiélni rezistenci,
a

— Strategie v oblasti celosvétového zdravi, kterd podle jedné ze svych hlavnich
zasad vyzyva k uplatiovani komplexniho pfistupu ,,jedno zdravi® a k
zintenzivnéni boje proti antimikrobidlni rezistenci.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Cile sledované timto navrhem jsou v souladu s ostatnimi politikami Unie, zejména se
spole¢nou zemédélskou politikou*!, ktera zafazuje antimikrobidlni rezistenci mezi
své hlavni cile®?, se strategii ,,0d zemé&délce ke spotiebiteli“ a s akénim planem pro
nulové znecisténi, jejichz cilem je snizit do roku 2030 celkovy prodej
antimikrobidlnich latek pro hospodaiskéd zvifata a akvakulturu v Unii o 50 %. Z
programu Horizont 2020* bylo uvolnéno vice nez 690 miliont EUR na podporu
vyzkumu a inovaci v oblasti antimikrobialni rezistence v ramci SirSiho vyzkumného
portfolia pro infekéni nemoci. Podpora vyzkumu a inovaci v oblasti antimikrobidlni
rezistence nyni pokracuje v rdmci programu Horizont Evropa.

PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Smlouva o fungovani Evropské unie, a zejména €l. 168 odst. 6 této smlouvy stanovi,
ze Rada maze na navrh Komise piijimat doporuceni pro ucely uvedené¢ v tomto
¢lanku. To zahrnuje moznost piijmout doporuceni o posileni opatfeni Unie pro boj
proti antimikrobidlni rezistenci v ramci pfistupu ,jedno zdravi®, jez doplni
vnitrostatni politiky a ptispéje k boji proti antimikrobidlni rezistenci, ktera je v Unii
jednim z hlavnich zdravotnich problémi.

Subsidiarita

Antimikrobidlni rezistence je prifezovy a preshrani¢ni problém, ktery ma dopad na
zdravi lidi, zvifat a rostlin a na Zivotni prostfedi. Vyzaduje silnou a koordinovanou
reakci. Opatfeni zaméfend na boj proti antimikrobialni rezistenci na urovni Unie maji
jasnou piidanou hodnotu, jelikoZ Zadné jediné opatfeni a zadny Clensky stat sdm o
sob¢ nemuze poskytnout odpovidajici feSeni.
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https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance _cs
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
policy-objectives-new-cap_cs a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2021/2115 ze dne
2. prosince 2021, kterym se stanovi pravidla podpory pro strategické plany, jez maji byt vypracovany

Clenskymi staty v ramci spole¢né zemédélské politik strategické plany SZP) a financovan

Evropskym zemédélskym zaruénim fondem (EZZF) a Evropskym zemédélskym fondem pro rozvoj
venkova (EZFRV), akterym se zruSuji nafizeni (EU) ¢&.1305/2013 a (EU) ¢.1307/2013
(Ut. vést. L 435, 6.12.2021, s. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1291/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se zavadi
Horizont 2020 — ramcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti ¢.
1982/2006/ES (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 104).
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Tento navrh doporuceni Rady stanovi oblasti, v nichzZ mohou ¢lenské staty jednat
soudrznym a koordinovanym zplsobem, pii soucasném respektovani jejich
odpovédnosti za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce v souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU.

Proporcionalita

Tento navrh je vhodny pro dosazeni zamyslenych cili a neptekracuje rdmec toho, co
je nezbytné a ptiméiené.

Volba nastroje

Doporuceni Rady je vhodnym nastrojem, ktery se ¢asto pouziva pro opatieni Unie v
oblasti vefejného zdravi. Jako pravni nastroj signalizuje politickou vuli ¢lenskych
statii dosdhnout navrhovanych opatieni a spolupracovat v této oblasti pfi plném
respektovani pravomoci ¢lenskych statii v oblasti vefejného zdravi.

VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Akeni plan proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017 poskytuje ramec pro
pokracujici a rozsahla opatfeni k omezeni vzniku a §ifeni antimikrobialni rezistence.
Hodnoceni ak¢niho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku 2017 zatim nelze
realizovat, jelikoz jeho provadéni stdle probihd. Pracovni dokument ttvari Komise
pripojeny k tomuto nadvrhu doporu¢eni Rady je nicméné podpoten analytickou studii
zamétfenou na budoucnost, kterd hodnoti dosavadni vysledky akéniho planu proti
antimikrobialni rezistenci z roku 2017 a urcuje priority pro zlepSeni do budoucna.

Konzultace se zucastnénymi stranami

Ptispévky byly shromdzdény prosttednictvim vyzvy k piedloZeni faktickych
podkladll s ndzvem ,,Sir$i opatfeni vici antimikrobidlni rezistenci — doporuéeni“44,
ktera probihala od 24. tinora 2022 do 24. biezna 2022 a jejimz prostfednictvim bylo

ziskano 161 jednotlivych vyjadieni a 28 relevantnich dokumenta.

Nazory zGc€astnénych stran byly rovnéz shromdzdény pomoci cilenych konzultaci s
Clenskymi staty a odborniky v oblasti antimikrobidlni rezistence, které probchly v
souvislosti s riznymi studiemi a zpravami, jez jsou podkladem pro tento navrh.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci
Podklady pro navrh byly ziskany z téchto studii a zprav:

— studie o analyze zaméfené na budoucnost provedené u akéniho planu EU proti
antimikrobialni rezistenci s cilem 1) identifikovat soucasné a budouci vyzvy a
prilezitosti pro boj proti antimikrobialni rezistenci a urcit oblasti ¢innosti EU a
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial -

resistance-recommendation-for-greater-action_cs
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i1) provést predbézné posouzeni vysledkii nekterych Cinnosti akéniho planu
proti antimikrobidlni rezistenci z roku 20174,

— dvé studie jako podklady pro ttvary Komise*® tykajici se i) proveditelnosti v
oblasti antimikrobidlni rezistence, pokud jde o vytvafeni zasob*’, a ii) uvadéni
1ékai'skych opatfeni proti antimikrobidlni rezistenci na trh*,

—  stanovisko nezavislé skupiny odbornikii na ucinné zpusoby investovani do
zdravi na téma ,,ReSeni antimikrobidlni rezistence v celém systému zdravotni

péée“49,

— souhrnna zprava o narodnich akénich planech Clenskych statt v ramei pfistupu

,jedno zdravi* proti antimikrobialni rezistenci’’,

ree
1

— vysledky prizkumu Eurobarometr o antimikrobialni rezistenci z roku 2022 a

—  zprava podskupiny”! sit¢ EU pro boj proti antimikrobidlni rezistenci v ramci
piistupu ,,jedno zdravi*>2,

Posouzeni dopadii

Posouzeni dopadii nebylo provedeno kviili doplitkovému charakteru doporu¢enych
¢innosti vu¢i iniciativam Clenskych statl, nezavazné a dobrovolné povaze
navrhovanych cinnosti a moznosti cClenskych stati pfizplsobit své pfistupy
vnitrostatnim potfebam. Pfi vypracovavani nadvrhu se vychazelo ze studii, konzultaci
s Clenskymi staty a vyzvy k ptedlozZeni faktickych podkladi.

Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Nevztahuje se na tento navrh.
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Evropska komise, Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpe¢nost potravin, Studie o analyze zaméfené na
budoucnost provedena u akéniho planu proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2017: zavérecna zprava,
Utad pro publikace Evropské unie, 2023, https:/data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Studie zadané Utadem pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA).
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en

Evropska komise, Evropska vykonna agentura pro zdravi a digitalni oblast, Studie o uvadeni lékarskych
opatreni proti antimikrobidlni rezistenci na trh: zavérecnd zprava, Utad pro publikace Evropské unie,
2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.

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

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

Tato podskupina byla povéfena poskytovanim technickych odbornych znalosti a stanovisek ¢lenskych
statl ,,Komisi ohledné potrebnych konkrétnich cilii a ¢innosti k posileni opatieni EU a clenskych statii
proti antimikrobialni rezistenci, zejména v oblasti verejného zdravi, zdravi zvirat, zdravi rostlin a
Zivotniho prostredi, s prihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji politik a potrebé snizZit antimikrobialni
rezistenci‘.
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-
network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_en
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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_en
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Zakladni prava

Tento navrh doporuceni Rady respektuje zékladni prava a dodrzuje zasady uznané
Listinou zékladnich prav Evropské unie, zejména pravo na vysoky stupein ochrany
lidského zdravi podle ¢lanku 35, které je zajisténo pii tvorbé a provadéni vsech
politik a ¢innosti Unie.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Zadné.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise poda do [4 let po piijeti] zpravu o pokroku pti provadéni tohoto doporuceni.
Za timto Gc¢elem bude vypracovan monitorovaci rdmec.
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2023/0125 (NLE)
Navrh

DOPORUCENI RADY

o posileni opatieni EU pro boj proti antimikrobidlni rezistenci v ramci pfistupu ,,jedno

zdravi“

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

©)

V cervenci 2022 oznacila Komise spolu s ¢lenskymi staty antimikrobialni rezistenci za
jednu ze tfi prioritnich zdravotnich hrozeb'. Odhaduje se, z¢ v EU/EHP umira
kazdorocné vice nez 35 000 lidi v piimém duasledku infekce zplisobené bakteriemi
rezistentnimi vic¢i antibiotikim?. Dopad antimikrobidlni rezistence na zdravi je
srovnatelny s dopadem kombinace chfipky, tuberkulozy a HIV/AIDS. Obecné z
nejnovéjsich udaji® vyplyva, Zze u téméf vSech kombinaci rezistence bakterii viici
antibiotikim, zejména ve zdravotnickych zafizenich, vyrazné roste pocet infekci a
pficitatelnych Gmrti. Pfiblizné¢ 70 % ptipadl infekci bakteriemi rezistentnimi vaci
antibiotikiim piedstavovaly infekce spojené se zdravotni péci.

Antimikrobidlni rezistence ma zavazné disledky pro lidské zdravi a ekonomické
disledky pro systémy zdravotni péce. Tim, ze antimikrobidlni rezistence snizuje
schopnost predchazet infekénim onemocnénim a 1éCit je, ohroZuje mimo jiné
schopnost provadét chirurgické zéakroky, 1é¢bu pacienti s oslabenou imunitou,
transplantace orgdnil a onkologickou terapii. To ma za nésledek vysoké naklady pro
systémy zdravotni péée zemi EU/EHP*. Je rovnéz hrozbou pro bezpeénost potravin a
potravinové zabezpecenti, jelikoZ ma dopad na zdravi zvifat a systémy produkce.

Antimikrobidlni rezistence je pfedmétem pfistupu ,,jedno zdravi“, ktery zahrnuje
lidské zdravi, zdravi zvifat a Zzivotni prostfedi, a pfedstavuje vicerozmérnou
pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu, kterou nelze fesit samostatné v jednom odvétvi nebo v
jednotlivych zemich. Boj proti antimikrobidlni rezistenci vyzaduje vysokou miru

%

spoluprace napfic¢ odvétvimi a mezi jednotlivymi zemémi, a to i na celosvétové urovni.

https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-
threats en.
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

11


https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_en
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_en
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.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
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf

CS

(4)

)

(6)

Sdéleni Komise ze dne 29. Cervna 2017 s nazvem ,,Evropsky akcni plan ,,Jedno
zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci* (dale jen ,,ak¢éni plan proti antimikrobialni
rezistenci z roku 2017¢)° nastifiuje vice nez 70 opatieni tykajicich se lidského zdravi,
zdravi zvifat a Zivotniho prostedi, jejichz pokrok se pravidelnd monitoruje®. Je viak
tteba piijmout dal$i opatfeni, zejména v oblasti lidského zdravi a zivotniho prostiedi,
coz vyzaduje, aby Komise a ¢lenské staty vénovaly témto oblastem vétsi pozornost
prostiednictvim tohoto doporuceni.

Program EU pro zdravi’ nabizi znaéné investice do boje proti antimikrobidlni
rezistenci, zejména prostfednictvim pfimych grantii pro organy cClenskych statl na
provadéni opatieni v oblasti antimikrobidlni rezistence, mimo jiné na podporu
Clenskych sttt pii provadéni narodnich akénich plani proti antimikrobialni rezistenci
v rdmci pristupu ,,jedno zdravi®, na prevenci a kontrolu komunitnich infekei 1 infekei
spojenych se zdravotni péci a na strategie pro dohled nad antimikrobialnimi latkami.
To by mélo slouzit k podpote provadéni tohoto doporuc¢eni Rady ve vSech ¢lenskych
statech. Program Horizont Evropa® bude poskytovat podporu vyzkumnym a inova¢nim
akcim a partnerstvi v oblasti antimikrobidlni rezistence v rdmci pfistupu ,,jedno
zdravi*®, zatimco dal$i podporu pii provadéni tohoto doporuceni Rady by mohlo
poskytnout financovani od Evropské investiéni banky!® a pomoc v ramci Néstroje pro

technickou podporu!!.

Nérodni akéni plany proti antimikrobidlni rezistenci v ramci piistupu ,,jedno zdravi‘
maji zadsadni vyznam pro koordinovanou reakci na antimikrobidlni rezistenci napfi¢
odvétvimi. V politickém prohlaSeni Valného shromdzdéni OSN na vysoké tirovni o
antimikrobialni rezistenci z roku 2016'2 se &lenské staty zavazaly pracovat na
celostatni, regionalni a celosvétové urovni s cilem vypracovat v souladu s rezoluci
Svétového zdravotnického shromézdéni 68.7 viceodvétvoveé akeni plany v souladu s
ptistupem ,,jedno zdravi a s globalnim akénim planem pro boj proti antimikrobidlni
rezistenci'®. Rada ve svych zavérech ze dne 17. ¢ervna 2016'* vyzvala ¢lenské staty,
aby do poloviny roku 2017 zavedly narodni ak¢ni plan proti antimikrobialni rezistenci
zalozeny na pfistupu ,,jedno zdravi“ a odpovidajici cilim globalniho akéniho planu
WHO pro boj proti antimikrobialni rezistenci.

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
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,EU4Health) na obdobi 2021-2027
a zruluje nafizeni (EU) & 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
rdmcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro ucast a Sifeni vysledku
a zruduji nafizeni (EU) &. 1290/2013 a (EU) & 1291/2013 (Uk. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1).
https://cordis.europa.cu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.curopa.cu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-
amr.pdf

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

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/240 ze dne 10. tnora 2021, kterym se ziizuje
Nastroj pro technickou podporu (U%. vést. L 57, 18.2.2021. s. 1).
https://digitallibrary.un.org/record/84591 7#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763

Zavéry Rady ze dne 17. ¢ervna 2016 o dalSich krocich v ramci pfistupu ,.jedno zdravi® za ucelem boje
proti antimikrobiélni rezistenci.
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https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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(7)

(8)

)

(10)

(1)

Ve své souhrnné zpravé ze dne 18. fijna 2022'° dospéla Komise k zavéru, Ze zatimco
narodni akéni plany byly zavedeny ve vSech ¢lenskych statech, pfi¢emz vétSina z nich
je alespon do urcité miry zalozena na pfistupu ,,jedno zdravi“, obsah a podrobnosti
téchto akcénich plant se znaéné lisi. Dospéla rovnéz k zavéru, ze mnoho clenskych
stati by mélo vice vychazet z pfistupu ,,jedno zdravi®, zejména pokud jde o opatieni
tykajici se zivotniho prostiedi, kterd Casto chybi nebo nejsou dobie rozpracovéna.
Hlavni slozky, jako jsou provozni, monitorovaci a hodnotici Casti, navic nebyly
obecné¢ v samotnych ndrodnich ak¢nich planech dobfe rozpracovany a nebyly k
dispozici ani v souvisejicich dokumentech. Kromé toho v narodnich ak¢énich planech
vétSinou chybély informace o sestavovani rozpoctu. Tyto otdzky vyvolavaji obavy
ohledn¢ udrzitelného provadéni téchto narodnich akcnich plant a opatteni zavedenych
v ¢lenskych statech, jez maji zajistit u¢inné dosazeni jejich strategickych cilii. Clenské
staty by proto mély zajistit, aby mély narodni akéni plan zalozeny na piistupu ,,jedno
zdravi®, ktery by se opiral o vhodnou strukturu, monitorovani a zdroje.

Dukladny dohled nad antimikrobidlni rezistenci a spotfebou antimikrobidlnich latek a
jejich monitorovani na vSech urovnich v oblasti lidského zdravi, ale také ve
veterindrnim, rostlinném a environmentalnim odvétvi maji zdsadni vyznam pro

posouzeni Sifeni antimikrobidlni rezistence, pro podporu obezietného pouzivani
antimikrobidlnich latek a pro poskytovani informaci pro prevenci a kontrolu infekci.

Clenské staty musi shromazd’ovat relevantni a srovnatelné udaje o objemu prodeje
veterindrnich antimikrobidlnich 1é¢ivych piipravkii a o pouzivani antimikrobidlnich
1é¢ivych piipravkil u jednotlivych druhti zvifat'®. Uplatiiovani a provadéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371'7 sice umoziluje zlepsit
shromazd’'ovani srovnatelnych a kompatibilnich udaji a informaci o antimikrobialni
rezistenci a spotfebé antimikrobidlnich latek, ale je nezbytné, aby Clenské staty ptijaly
dalsi opatieni k odstranéni stavajicich nedostatktl v oblasti dohledu a monitorovani a k
zajiSténi Uplnosti Uidaji o antimikrobidlni rezistenci 1 o spotfebé antimikrobidlnich
latek na vSech urovnich, véetné doporuceni ohledné udaja, které maji byt hlaSeny, a
rozvoje integrovanych systému pro dohled nad antimikrobidlni rezistenci a spotiebou
antimikrobialnich latek, které zahrnuji lidské zdravi, zdravi zvitat, zdravi rostlin,
potraviny, odpadni vody a Zivotni prostiedi.

Je zapotiebi vice dikazi o rozvoji a Sifeni antimikrobidlni rezistence prostfednictvim
expozice patogentl piipravkiim na ochranu rostlin a biocidnim ptipravkiim. MozZnost
takového vyvoje rezistence by méla byt zohlednéna v rdmci hodnoceni bezpecnosti a
rozhodovani o pfipravcich na ochranu rostlin a biocidnich ptipravcich.

Zatimco environmentalnimu rozméru antimikrobidlni rezistence se dosud vénovala
relativné mens$i pozornost neZ antimikrobidlni rezistenci v oblasti zdravi lidi nebo
zvitat, stale vice dikazl ukazuje, Ze ptirodni prostfedi mize byt hlavni rezervodrem a
hnaci silou antimikrobialni rezistence. V souladu s pfistupem ,jedno zdravi“ je
monitorovani antimikrobialni rezistence ve sladké vod€, odpadnich vodach a

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

V souladu s pozadavky natizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich 1écivych piipravcich.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
pfeshrani¢nich _zdravotnich hrozbdch a o zrufeni rozhodnuti & 1082/2013/EU_ (UE. vést. L 314,

6.12.2022, s. 26).
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zemédélskych pidach z hlediska zivotniho prostfedi nezbytné k lepSimu pochopeni
ulohy, kterou hraje pfitomnost antimikrobialnich rezidui v Zzivotnim prostfedi pfi
vzniku a Sifeni antimikrobidlni rezistence, urovnich kontaminace zivotniho prostiedi a
rizicich pro lidské zdravi. Monitorovani je rovnéz nezbytné, aby bylo mozné doplnit
klinické udaje o material vzorkt z velké populace.

Rezidua 1é¢ivych pripravki se cCasto vyskytuji ve sladké vodé (povrchovych a
podzemnich vodach) a v pudé a z nékolika publikaci vyplyva, Ze rezidua antibiotik
mohou pfispivat k antimikrobidlni rezistenci. Potencidlnim mistem vstupu gent
antimikrobialni rezistence a rezistentnich organismi do zivotniho prostiedi jsou
Cistirny odpadnich vod.

Zatimco cilem navrht Komise z podzimu 2022 je posilit environmentalni
monitorovani antimikrobidlni rezistence ve sladké vod¢, odpadnich vodach a
zemédélské ptidé'®, uznava se potieba zapojit do integrovaného piistupu AMR ,,jedno
zdravi“ i systémy dohledu, v&etné Zivotniho prostiedi'®. Integrovany dohled nad
zjisténimi ohledné¢ mikroorganismu rezistentnich viici 1ékiim u lidi, zvifat, rostlin,
potravin, odpadnich vod a Zivotniho prostfedi je nezbytny pro to, aby bylo mozné
rychle odhalit ohniska a pfedchazet jim a bojovat proti antimikrobidlni rezistenci
napii¢ odvétvimi. Uzsi spoluprace napfi¢ témito odvétvimi mulze rovnéz vést k
finan¢nim uspordm. Tento proces zahrnuje sdileni udajii a informaci napti¢ odvétvimi
v zajmu ucinnéjs$i a koordinovanéjsi reakce v boji proti antimikrobidlni rezistenci.
Udaje, které tyto systémy dohledu poskytuji, mohou zlepsit pochopeni komplexni
epidemiologie antimikrobidlni rezistence s cilem fidit politickd doporuceni a rozvijet
iniciativy, které reaguji na rizika antimikrobidlni rezistence diiv, nez se stanou
rozsdhlymi mimotadnymi udalostmi.

K boji proti antimikrobidlni rezistenci ptispiva dikladnd prevence a kontrola infekci,
zejména pi1 akutni péci, napiiklad v nemocnicich a zafizenich dlouhodobé péce.
Pandemie COVID-19 zvysila povédomi o prevenci a kontrole infekci, vcetné
hygienickych opatteni, kterd maji piispét k omezovani ptenosu mikrobt, véetné téch
odolnych. AvSak vzhledem k tomu, Ze vice nez 70 % zatéze spojené s antimikrobialni
rezistenci zpusobuji infekce spojené se zdravotni péci, je tfeba zajistit vyssi uroven
prevence a kontroly infekci. To zahrnuje 1 vysoké standardy bezpe€nosti pacientd.

Ackoli se vSeobecné uznava, ze nevhodné pouzivani antimikrobialnich latek jak u lidi,
tak u zvifat je hlavni pfi¢inou zvySené miry antimikrobialni rezistence, neustdle
prichazeji hlaSeni o nedostatcich pii zajiStovani vysoké turovn€ dohledu nad
antimikrobidlnimi latkami ve vSech Cclenskych statech. Obezietné pouzivani
antimikrobialnich latek a vysoké standardy prevence a kontroly infekci na trovni
zafizeni komunitni péce, nemocnic a zatizeni dlouhodobé péce jsou zasadnimi aspekty
pro omezeni vzniku a rozvoje antimikrobidlni rezistence. Timto doporucenim se

Komisi piedlozeny navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 26. fijna 2022, kterou se
meéni smérnice 2000/60/ES. kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky,
smérnice 2006/118/ES o ochrané podzemnich vod pied znediSténim a zhorSovanim stavu a smérnice
2008/105/ES o norméch environmentalni kvality v oblasti vodni politiky (COM (2022) 540 final) a
Komisi piedlozeny navrh smérnice ze dne dne 26. fijna 2022 o ¢isténi méstskych odpadnich vod
(pfepracované znéni) (COM(2022) 541 final).

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin, Studie o analyze zaméfené na
budoucnost provedena u akéniho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku 2017: zavére¢na zprava,
Utad pro publikace Evropské unie, 2023, https:/data.europa.eu/doi/10.2875/636347.
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doplituje doporuceni Rady ze dne 15. listopadu 2001 o uvézlivém pouZzivani
antimikrobialnich latek v huméanni medicing?®, doporuc¢eni Rady ze dne 9. ervna 2009
0 bezpecnosti pacienti véetné prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni
pé&i?! a Pokyny pro uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek v humannim lékafstvi
z roku 2017%%. Toto doporuceni rovnéz doplituje revizi farmaceutickych pravnich
ptedpist Unie, kterd navrhuje zavést do revidované smérnice o kodexu Unie tykajicim
se humdannich 1é¢ivych piipravka®® zvlastni regulacni opatieni k posileni obezietného
pouzivani antimikrobidlnich latek.

Antimikrobidlni rezistence vede ke zvySené nemocnosti a umrtnosti zvirat. Ohrozuje
zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, a tim 1 produktivitu zvifat, coz ma vyznamny
socioekonomicky dopad na odvétvi zemédélstvi. Zdravi a dobré zivotni podminky
zvifat, zejména zvifat chovanych k produkci potravin, maji vliv na bezpecnost
potravinového fetézce. Zajisténi vysoké trovné zdravi a dobrych zivotnich podminek
zvitat vede k vétsi odolnosti zvifat a snizuje jejich nachylnost vic¢i ndkazam, coz
pomaha omezit pouzivani antimikrobialnich latek.

Pouzivani kalt z cistiren odpadnich vod a statkovych hnojiv k hnojeni zemédélské
pudy miize vést k rozvoji antimikrobidlni rezistence kvuli Sifeni bakterii rezistentnich
vuci antimikrobiadlnim latkdm a gend antimikrobialni rezistence v zivotnim prostiedi,
¢imz se déle kontaminuje potravinovy fetézec. I kdyz je zapotiebi vice udajl, je
nezbytné zavést obezietné postupy pro hospodaieni se statkovymi hnojivy.

Stanoveni konkrétnich méfitelnych mezniki je G€innym zpiisobem, jak dosdhnout cilti
souvisejicich s prevenci a snizovanim antimikrobidlni rezistence ve stanoveném
¢asovém ramci a monitorovat pokrok?*. Diskuse o cilech v oblasti antimikrobilni
rezistence prob&hly na mezinarodni tirovni, napiiklad v rdmci transatlantické pracovni
skupiny pro antimikrobidlni rezistenci®®, ciléi udrzitelného rozvoje OSN?® a skupiny
G7%. Nedavno, a sice v listopadu 2022, byl na tieti celosvétové ministerské
konferenci na vysoké Urovni o antimikrobidlni rezistenci uznan vyznam, ktery ma
stanoveni cild pro stimulaci dikladnych vnitrostatnich a celosvétovych politickych
opatfeni a upevnéni tsili a odhodlani?®.

Zatimco cil 50% sniZeni celkového prodeje antimikrobidlnich latek pro hospodaiska
zvitata a akvakulturu v EU do roku 2030 byl zahrnut do strategie ,,Od zeméd¢€lce ke
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Doporuceni Rady ze dne 15. listopadu 2001 o uvazlivém pouzivani antimikrobidlnich latek v humanni
medicing (Ut. vést. L 34, 5.2.2002, s. 13).

Doporuceni Rady ze dne 9. Cervna 2009 o bezpecnosti pacientii véetné prevence a kontroly infekci
spojenych se zdravotni péci (UF. vést. C 151, 3.7.2009, s. 1).
https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01)

Névrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se humdannich 1éCivych
piipravki a o zruSeni smérnice 2001/83/ES [a 0 zméné smérnic] a smérnice 2009/35/ES.

Spolecné védecké stanovisko ECDC, EFSA a EMA k seznamu ukazatelt vysledki, pokud jde o dohled
nad antimikrobialni rezistenci a spotfebou antimikrobidlnich latek u lidi a zvifat uréenych k produkci
potravin.

https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html

https://sdgs.un.org/goals
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-
05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/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
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html
https://sdgs.un.org/goals
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/
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spotiebiteli“?’ a do akéniho planu pro nulové znecisténi’® a omezené pouZivani
antimikrobidlnich ladtek u hospodarskych zvifat by mélo byt monitorovano
prostiednictvim podplrnych opatfeni spoleéné zemédélské politiky?!, v odvétvi
lidského zdravi v soucasné dobé na urovni EU zadny cil, ktery by souvisel s
antimikrobialni rezistenci, neexistuje. Komise spolu s Evropskym stfediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) navrhla konkrétni cile jak na Grovni Unie, tak na
urovni Clenskych stati, které by omezily zbyte¢né pouzivani antimikrobidlnich latek.
Doporucené cile na urovni ¢lenskych stath nalezit¢ zohlediuji kazdou situaci v
kazdém staté a rtzné stavajici trovné spotieby antimikrobialnich latek a Sifeni
hlavnich rezistentnich patogent. Odrazeji miru usili, které ma kazdy clensky stat
vynalozit k dosazeni spolecnych cili EU, aniz by bylo ohrozeno zdravi a bezpecnost
pacientti. Umoziuji rovnéz cilenou podporu tam, kde je to nezbytné, a monitorovani
pokroku v nadchézejicich letech.

Stanoveni doporucenych cili na trovni EU v oblasti spotfeby antimikrobiélnich latek
a antimikrobialni rezistence je uziteCnym nastrojem pro dosaZeni a monitorovani
pokroku, pokud jde o zékladni faktory ovliviiujici antimikrobialni rezistenci, zejména
spotfebu antimikrobidlnich latek, a Sifeni antimikrobidlni rezistence, zejména pokud
jde o patogeny, které predstavuji nejvetsi zatéz a hrozbu pro vetfejné zdravi v EU.
Doporucené cile vychazeji ze stavajicich udajli vykézanych v ramci dohledu EU v
roce 2019, ktery byl zvolen jako referenéni rok vzhledem k tomu, Ze situace v letech
2020 a 2021 se vzhledem k pandemii COVID-19 a zavedenym neobvyklym
omezujicim opatfenim povazuje za vyjimecnou, a proto neni vhodna k tomu, aby
slouzila jako zaklad. Doporuc¢ené mezniky by mély ptispét k dosazeni spole¢nych cilii
a mohou byt doplnény vnitrostatnimi cili, které zahrnuji dalsi aspekty souvisejici s
antimikrobidlni rezistenci, jako je prevence a kontrola infekci, dohled nad
antimikrobialnimi latkami, postupy pii pfedepisovani 1ékt a odborné ptiprava.

Ze zvlastniho priizkumu Eurobarometru o antimikrobialni rezistenci z roku 2022%
vyplyva, ze v EU stile chybi znalosti o antibiotikach, pfiCemz pouze polovina
dotazovanych si byla védoma toho, Ze antibiotika jsou neucinna proti viriim, a stale
existuji velké rozdily v informovanosti ob¢anii Unie mezi jednotlivymi ¢lenskymi
staty. Kromé toho témét kazdy desaty obcan Unie uZiva antibiotika bez piedpisu. Tyto
vysledky naznacuji, ze je tfeba zintenzivnit a zlepSit komunikacéni a osvétové ¢innosti
ohledné¢ antimikrobidlni rezistence a obezietného pouzivani antimikrobialnich latek na
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Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionti — Strategie ..,od zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy (COM(2020) 381 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti — Cesta ke zdravé planeté pro vSechny. Akéni pldn EU: ., Vstiic nulovému znedisténi
ovzdusi, vod a pudy* (COM(2021) 400).

Na zaklad¢ ukazatele vysledkti R.43 (podil velkych dobytcich jednotek dotéenych podporovanymi
opatfenimi k omezovani miry pouzivani antibiotik) nafizeni o strategickém planu SZP (nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 ze dne 2. prosince 2021, kterym se stanovi pravidla
podpory pro strategické plany, jeZ maji byt vypracovany ¢lenskymi staty v rdmci spole¢né zemédéelské

olitiky (strategické plany SZP) a financovany Evropskym zemédélskym zaru¢nim fondem (EZZF

a Evropskym zemédélskym fondem pro rozvoj venkova (EZFRV), a kterym se zruSuji nafizeni (EU)
¢. 1305/2013 a (EU) ¢&. 1307/2013 (Uf. vést. L 435, 6.12.2021., s. 1).

Na zékladé stavajicich tdaji dostupnych z Evropské sit¢ sledovani antimikrobiélni rezistence (EARS-
Net).

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632
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https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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/CS/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~: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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vSech urovnich, které maji slouzit jako prostfedek na podporu znalosti a zmény
chovani.

V boji proti antimikrobialni rezistenci hraje dulezitou ulohu vzdélavani, informovanost
a odbornad piiprava pracovnikil pusobicich v oblasti lidského zdravi, veterinarni
mediciny a agronomie, pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, prevenci a kontrolu
infeketi a pfistup ,,jedno zdravi®, a to zejména vzhledem k jejich uloze pfi prosazovani
obezietného pouzivani antimikrobialnich latek a pfi poskytovani informaci pacientim
a zeméd€lcim. Programy prubézného vzdélavani a osnovy by mély podle potieby
zahrnovat povinné meziodvétvové kurzy odborné piipravy a pripravy v oblasti
antimikrobidlni rezistence, prevence a kontroly infekci, rizik pro zivotni prostiedi,
biologické bezpecnosti a dohledu nad antimikrobidlnimi latkami.

Podle Svétové zdravotnické organizace (WHO) bylo od cervence 2017 schvéleno
jedenact novych antibiotik (Komisi a/nebo americkym Ufadem pro potraviny a lé¢iva).
Az na nékteré vyjimky maji nové schvalend antibiotika ve srovnani se stavajicimi
zpiisoby 1é€by omezeny klinicky piinos, jelikoz vice nez 80 % z nich pochézi ze
stavajicich tfid, u nichz jsou mechanismy rezistence jiz pfitomné, a predpoklada se
proto rychly vznik rezistence. V soucasné dobé se ke schvaleni chyst4 43 antibiotik a
kombinaci s novym terapeutickym ucelem. Pouze nékolik z nich spliuje alespon jedno
z inovacnich kritérit WHO (tj. absence zndmé kiizové rezistence, nové vazebné misto,
zpusob uc¢inku a/nebo tfida). Antibiotika Cekajici na klinické schvaleni a nedavno
schvélena antibiotika obecné nestaci k feSeni problému rostouciho vyskytu a Sifeni
antimikrobidlni rezistence. Skutecnost, ze se nedaii vyvinout a zptistupnit nova ucinna
antibiotika, jesté vice ptispiva k dopadu antimikrobidlni rezistence. Proto je naléhavé
nutné vytvorit a zavést nové pobidky.

Cilem Komise je zlepsit pfipravenost a reakci na vazné preshrani¢ni hrozby v oblasti
Iékatskych protiopatieni, zejména podporou pokrocilého vyzkumu a vyvoje
lékatskych protiopatfeni a souvisejicich technologii a feSenim problémt na trhu. V
této souvislosti by Komise méla jako doplnék k regulacnimu rdmci vztahujicimu se na
humanni [é¢ivé piipravky fesit i selhani trhu s antimikrobidlnimi latkami a podporovat
vyvoj a dostupnost Iékaiskych protiopatfeni relevantnich pro boj proti antimikrobialni
rezistenci, véetné novych a starych antimikrobidlnich latek, diagnostiky a ockovacich
latek proti rezistentnim patogentim.

Od prijeti ak¢niho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku 2017 bylo pfedloZeno
nékolik navrhii novych hospodarskych modelt pro uvadéni novych antimikrobidlnich
latek na trh, mimo jiné v zavérech iniciativy JAMRAI**, ktera dne 31. brezna 2021
predlozila ,,strategii k realizaci pobidek pro vice evropskych zemi ke stimulaci inovaci

v oblasti antimikrobiélnich latek a pistupu k nim*3>,

Komise zadala vypracovani studie ,o0 uvadéni Iekaiskych opatfeni proti
antimikrobidlni rezistenci na trh*3®, ktera simuluje &tyfi typy motiva¢nich mechanismii
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https://eu-jamrai.eu/
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2_Strategy-for-a-multi-country-
incentive-in-Europe_INSERM-FHI.pdf

Evropska komise, Evropska vykonna agentura pro zdravi a digitalni oblast, Studie o uvadeni lékarskych
opatreni proti antimikrobidlni rezistenci na trh: zavérecnd zprava, Utad pro publikace Evropské unie,
2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.
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o razném objemu financi pro zajisténi piistupu k antimikrobidlnim latkdm: zaruka
pfijml, odmény za vstup na trh v kombinaci se zarukou piijmu, jednordzové odmény
za vstup na trh a platby pfi dosazeni urcitych milniki a moznosti jejich provadéni na
urovni EU.

Pracovni program EU pro zdravi na rok 202337 nabizi zna¢né investice do boje proti
antimikrobidlni rezistenci, zejména prostfednictvim zvlaStniho opatieni ,,Podpora
inovaci a pfistupu k antimikrobidlnim latkam*3®. Tim se umoZni vytvofeni sité
podporujici Komisi a ¢lenské staty pii ptipravé a realizaci zadavani vetejnych zakazek
na lékafska protiopatfeni a rezervnich kapacit pro vyrobu cilenych Iékaiskych opatieni
proti antimikrobidlni rezistenci nebo pfistup k nim.

Akce v oblasti vyzkumu a inovaci podporované z programti Horizont 2020 a Horizont
Evropa jsou kli¢em pro rozvoj, hodnoceni a provadéni opatfeni proti antimikrobialni
rezistenci. Trvald podpora a spoluprace maji i nadale zdsadni vyznam pro posileni
dopadu vyzkumu a inovaci na detekci, prevenci a lé¢bu infekci zpusobenych
rezistentnimi patogeny a mély by byt zajistény.

Ockovaci latky jsou nakladové efektivnim a UCinnym ndstrojem pro prevenci
pfenosnych nemoci u lidi i zvifat, a proto maji potencidl omezit Sifeni infekei v
dasledku antimikrobidlni rezistence a omezit pouzivani antimikrobidlnich latek. Je
proto nezbytné podporovat vyuzivani ockovani, jakoz i vyvoj o€kovacich latek, jejich
dostupnost a piistup k nim.

Pro zajisténi plného a ucinného provadéni politik a opatieni v oblasti antimikrobialni
rezistence v ramci piistupu ,jedno zdravi“ ma zisadni vyznam meziodvétvova
spolupréce Clenskych statl a zapojeni zi€astnénych stran a navrhuje se tuto spolupraci
posilit, zejména prostiednictvim sit¢ EU pro boj proti antimikrobialni rezistenci v
ramci piistupu ,,jedno zdravi*®,

v

Me¢éla by byt posilena a rozSitena vysoka mira spoluprdce mezi agenturami Unie
(Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA)*, Evropskym stiediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)*' a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
(EMA)*) tak, aby zahrnovala i Evropskou agenturu pro Zivotni prostfedi (EEA)* a
Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA)*, aby se zajistila soudrzn reakce na
antimikrobidlni rezistenci zaloZena na pfistupu ,,jedno zdravi* a na ditkazech.

Boj proti antimikrobialni rezistenci v kontextu pfistupu ,,jedno zdravi® je prioritou

Strategie EU v oblasti celosvétového zdravi®’, mimo jiné za¢lenénim konkrétnich

ustanoveni o antimikrobidlni rezistenci do jednani o ptipadné mezindrodni dohod¢
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https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eudhealth-work-programme_en
https://health.ec.curopa.eu/system/files/2022-11/wp2023 _annex_en.pdf

https://health.ec.europa.cu/antimicrobial-resistance/events _en?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
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WHO o prevenci pandemii, pfipravenosti a reakci na né&*®. Pozornost vénovana
antimikrobidlni rezistenci v celosvétovém meéftitku se sice zvySuje, ale je zapotiebi
podporovat mezinarodni spolupraci, aby se zajistila koordinovana reakce ze strany
globalniho spolecenstvi a odpovidajici podpora zacilend na priority stanovené na
celosvétové a regionalni urovni pro financovani, vyzkum a politické usili. V tomto
ohledu by méla probihat posilend spoluprace, zejména v ramci Organizace spojenych
narodd, skupin G7 a G20 a organizaci Ctyfstranné aliance (Organizace OSN pro
vyzivu a zemédélstvi (FAO)*’, Program OSN pro Zivotni prostiedi (UNEP)*, Svétova
organizace pro zdravi zvifat (WOAH)* a Svétova zdravotnicka organizace (WHO)™).

Provadéni akéniho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku 2017 a tohoto
doporuceni by mélo byt pravidelné monitorovano, aby bylo mozné méfit pokrok pfi
dosahovani jejich cilii a zjistit nedostatky v Usili o feSeni problému antimikrobialni
rezistence,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

A.

Narodni akcéni plany proti antimikrobidalni rezistenci

Clenské staty se vyzyvaii, aby:

Do [jednoho roku po pfijeti tohoto doporuceni Rady] zavedly, pravidelné
aktualizovaly a provadély narodni akéni plany proti antimikrobidlni rezistenci (dale
jen ,.narodni akéni plany*) zaloZené na piistupu ,,jedno zdravi“ a odpovidajici cilim
globalniho akéniho planu Svétové zdravotnické organizace a prohlaSeni Valného
shromaZzdéni OSN na vysoké urovni o antimikrobidlni rezistenci z roku 2016.

Clenské staty by mély zejména:

a.  zajistit, aby v néarodnich akc¢nich pldnech byl boj proti antimikrobidlni
rezistenci a podpora obezietného pouzivani antimikrobidlnich latek uveden
jako priorita pro jejich vnitrostatni systémy zdravotni péce;

b.  zajistit, aby néarodni akéni plany zahrnovaly meziodvétvovou koordinaci,
provadéni a monitorovani planti a mechanismii pro zajiSténi jejich U¢inné
spravy;

c.  zajistit, aby ndrodni akéni plany obsahovaly konkrétni opatieni k dosazeni
souhrnnych méfitelnych cili, zptisoby provadéni a ukazatele pro posouzeni
pokroku pii dosahovani téchto cild, véetné doporucenych cili stanovenych v
oddile E tohoto doporuceni;

46

47
48
49
50

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/

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

https://www.who.int/
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d.  zajistit, aby ndrodni ak¢ni plany odkazovaly na pfislusné prvky narodnich
strategickych plant spolecné zemédélské politiky pro boj proti antimikrobidlni
rezistenci;

e.  zajistit, aby narodni akéni plany zahrnovaly fakticky podlozend opatfeni k
prevenci, monitorovani a omezovani Sifeni antimikrobidlni rezistence v

zivotnim prostiedi, a

f. vyclenit odpovidajici lidské a financni zdroje na G¢inné provadeéni narodnich
akcnich plant.

Kazdé dva roky vyhodnotily vysledky narodnich ak¢nich plant a piijaly opatfeni k
feSeni vysledkii téchto hodnoceni a dalSich relevantnich vstupt a pii tom zohlednily
Zajistily, aby narodni akéni plany a pravidelné hodnoceni jejich vysledkd byly
zvetejnény do Sesti mésicli od dokonceni hodnoceni.

Dohled nad antimikrobidlni rezistenci a spoti‘ebou antimikrobidlnich latek a jejich

2.
nova zjisténi a nové trendy.
3.
B.
monitorovani
Clenské staty se vyzyvaii, aby:
4.

Odstranily stavajici nedostatky v oblasti dohledu a monitorovani a zajistily do roku
2030 uplnost udaji o antimikrobidlni rezistenci i o spotfeb¢ antimikrobidlnich latek
na vsSech urovnich (napf. na urovni zafizeni komunitni péCe, nemocnic a zafizeni
dlouhodobé péce) s cilem podpofit obezietné pouzivani antimikrobialnich latek v
oblasti lidského zdravi, a sice prostiednictvim téchto opatieni:

a.  zajisténi toho, aby dohled nad antimikrobidlni rezistenci bakterii u ¢loveka
zahrnoval nejen izolaty z krevniho feci$t€¢ a mozkomisniho moku (invazivni
izolaty), ale 1 vSechny ostatni izoldty z klinickych mikrobiologickych
laboratofi, a aby byly odpovidajici Gidaje pravidelné hlaSeny stfedisku ECDC s
cilem rychle odhalit a Iépe posoudit rozsah a Sifeni patogenil rezistentnich vici
antimikrobialnim latkam v ¢lenskych statech i mezi nimi;

b.  pozadavek, aby infekce zplsobené kritickymi multirezistentnimi organismy,
jako je Acinetobacter baumannii rezistentni vu¢i karbapenemlm,
Enterobacteriaceae (napt. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) rezistentni
vici karbapenemim a Candida auris, byly povazovany za onemocnéni
podléhajici hlaSeni podle vnitrostatnich pravnich predpist;

c.  rozsifeni dohledu nad antimikrobialni rezistenci u lidi na patogeny se vznikajici
nebo jiz prokdzanou antimikrobidlni rezistenci v disledku jejich expozice
latkdm v Zivotnim prostiedi, zejména latkdm pouzivanym v piipravcich na
ochranu rostlin nebo biocidnich ptipravcich;

d.  shromazd'ovani udaji o predepisovani antimikrobidlnich latek u lidi na

vhodnych trovnich, mimo jiné pouzivanim elektronickych ptedpist, aby bylo
mozné monitorovat predepisovani antimikrobidlnich latek a poskytovat
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zpétnou vazbu o trendech a vzorcich pfedepisovani antimikrobidlnich latek,
coz mimo jiné zahrnuje piedepisujici lékate, lékarniky a dalsi subjekty
shromazd’ujici tyto udaje;

vyvoj integrovanych systémli dohledu nad antimikrobialni rezistenci a
spotfebou antimikrobidlnich latek, ktery bude zahrnovat lidské zdravi, zdravi
zvitat, zdravi rostlin, potraviny, odpadni vody a zivotni prostfedi (zejména
vodu a pudu). Toto integrované a nepfetrzit¢ monitorovani musi byt
koncipovano tak, aby u¢inné a rychle odhalilo ohniska, ale také se musi
zaméiit na padu a vodni utvary, aby bylo mozné urcit piitomnost genii
antimikrobialni rezistence, trendy a jejich toxicitu. Vysledky tohoto dohledu
musi byt podkladem pro ucinné strategie boje proti antimikrobialni rezistenci
napfic¢ odvétvimi.

Rada vita zamér Komise:

S.

C.

Pokracovat v posuzovani ndkaz zvifat zptisobenych bakteriemi rezistentnimi vuci
antimikrobialnim latkam na zaklad¢ stanovisek Evropského ufadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) s cilem zjistit, zda je tfeba nékterou z uvedenych ndkaz zahrnout na
seznam v natizeni (EU) 2016/429°!, aby byly zatazeny do jednotlivych kategorii pro
ucely jakéhokoli regula¢niho dohledu, tlumeni nebo jinych fidicich opatieni.

Prevence a kontrola infekci

Clenské staty se vyzyvaii, aby:

Zajistily, Ze se budou provadét a pribéZné monitorovat opatfeni pro prevenci a
kontrolu infekci v oblasti lidského zdravi, aby se tak pfispélo k omezeni Siteni
patogent rezistentnich va¢i antimikrobidlnim latkdm, zejména prostfednictvim
téchto opatieni:

a.

posileni prevence a kontroly infekci ve zdravotnickych zafizenich a zatfizenich
dlouhodobé péce prosttednictvim téchto opatteni:

— zajiSténi zakladnich kompetenci pro pracovniky v oblasti prevence a
kontroly infekei / nemocni¢ni hygieny,

— zajisténi odpovidajicich zdrojl pro programy prevence a kontroly infekei,
— kontrola kvality,
— dohled,

— vypracovani vhodnych pokynt a

51

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o nakazach zvifat a o

zméné a zruSeni nékterych aktu v oblasti zdravi zvifat (,,pravni rdmec pro zdravi zvifat™) (Uf. vést. L

84,31.3.2016.s. 1).
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— ¢innosti na poli zvySovani povédomi a vzdélavaci ¢innosti;

b.  modernizace stavajicich nemocnic¢nich infrastruktur s cilem zajistit vysokou
uroven prevence a kontroly infekci;

c.  zajisténi dikladného zohlednéni bezpeCnosti pacientl a prevence infekei
spojenych se zdravotni péci, vcetné sepse, zejména zlepSenim odborné
pfipravy zdravotnickych pracovnikli a zajiSténim vysoce kvalitni
mikrobiologické podpory a zdznamu pacientt;

d.  zajisténi pribézné odborné piipravy tykajici se znalosti o prevenci a kontrole
infekci pro vSechny pracovniky v zafizenich komunitni péce, nemocnicich a
zafizenich dlouhodobé péce;

e.  plné vypracovani a provadéni vnitrostatnich imunizac¢nich programi a piijeti
opatfeni k postupnému odstranéni nemoci, jimz lze ptedchazet o¢kovanim, na
zéklad€ doporuceni Rady ze dne 7. prosince 2018 o posileni spoluprace v boji

proti nemocem, jimz Ize pfedchézet ockovanim?®.

Ptijaly opatfeni ke zlepSeni zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat ur¢enych k
produkeci potravin, aby se snizil vyskyt a $ifeni ndkaz v chovu zvifat a diky tomu se
omezila potfeba pouzivani antimikrobidlnich latek, zejména prostfednictvim téchto
opatfeni:

a. povzbuzovani veterinarnich Iékafi a dalSich pfislusSnych aktéra, aby
poskytovali zemédélcim poradenstvi ohledné preventivnich a kontrolnich
opatteni proti infekénim onemocnénim;

b.  podpora zavadéni opatfeni v oblasti biologické bezpecnosti a prevence a
kontroly infekci v zemé&délskych podnicich;

c.  vyuzivani podpory dostupné v ramci spolecné zeméd¢€lské politiky k provadeéni
preventivnich opatieni proti infekénim onemocnénim™, ktera jdou nad ramec
minimalnich pravnich pozadavki EU;

d.  vyuZivani Evropského namotniho, rybarského a akvakulturniho fondu (2021
2027)** pro projekty zahrnuté do narodnich programi a v souladu s pravidly
zpisobilosti stanovenymi dot¢enymi ¢lenskymi staty;

e.  provadéni opatieni ¢lenskych stati, kterd jsou uvedena v piiloze ,,Strategickych
zasad pro udrzitelnéjsi a konkurenceschopnéjsi akvakulturu v EU na obdobi
2021-2030°%;

52
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Doporuceni Rady 2018/C 466/01 ze dne 7. prosince 2018 o posileni spoluprace v boji proti nemocem,

jimz lze predchézet ockovanim (Uf. v&st. C 466, 28.12.2018, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 ze dne 2. prosince 2021, kterym se stanovi
pravidla podpory pro strategické plany, jez maji byt vypracovany ¢lenskymi stity v ramci spolecné
zemeédelské politiky (strategické plany SZP) a financovany Evropskym zemédélskym zaru¢nim fondem
(EZZF) a Evropskym zemédélskym fondem pro rozvoj venkova (EZFRV), a kterym se zruSuji nafizeni
(EU) &. 1305/2013 a (EU) & 1307/2013 (UF. vést. L 435, 6.12.2021, s. 1).
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en
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podpora $lechtitelskych technik®® v akvakultufe za u¢elem rozvoje kment
odolnych vi¢i ndkazdm, coz pfispéje k omezeni pouzivani antimikrobidlnich
latek;

podpora vyuzivani o¢kovani, a to i v akvakultufe, a alternativ s cilem pomoci
piedchazet nckterym ndkazam a zabranit zbytecnému  pouzivani
antimikrobialnich latek;

podpora vyvoje a pouzivani inovativnich doplikovych latek;
vyvoj cilenych opatfeni podle odvétvi, jakmile budou k dispozici tdaje o

pouzivani antimikrobialnich latek u jednotlivych druhti zvifat urenych k
produkeci potravin podle ¢lanku 57 natizeni (EU) 2019/6.

8. Zavedly osvédcené postupy pro hospodateni se statkovymi hnojivy zaloZzené na
dikazech a osvédcené postupy pro nakladani s kaly z Cistiren odpadnich vod, které
budou fesit jejich pouzivani v zeméd¢lstvi s cilem snizit expozici zivotniho prostredi
latkam s antimikrobidlnimi vlastnostmi a determinantim antimikrobialni rezistence.

Rada vita zamér Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty:

0. Do [3 let po ptijeti doporuceni Rady] vypracovat pokyny EU pro prevenci a kontrolu
infekci v oblasti lidského zdravi, zejména pro nemocnice a zatfizeni dlouhodobé péce.

D. Dohled nad antimikrobidlnimi latkami a jejich obezi'etné pouZivani

Clenské staty se vyzyvaii, aby:

10. Zajistily, ze v oblasti lidského zdravi budou provadéna opatieni na podporu
obezfetného pouZzivani antimikrobialnich latek, zejména prostfednictvim téchto
opatfeni:

a.

provadéni a v pripad¢ potieby prizpisobeni pokyni EU pro lé¢bu b&znych
infekci a pro perioperacni profylaxi, aby se dodrzovaly osvéd¢ené postupy a
optimalizovalo se obezietné pouZzivani antimikrobialnich latek;

navrzeni opatieni pro zdravotnické pracovniky s cilem zajistit, aby dodrzovali
pokyny pro obezifetné pouzivani, a

podpora zavadéni diagnostickych testli, zejména v primarni péci, aby se
optimalizovala 1é€ba antimikrobidlnimi latkami.

55

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢é, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a

Vyboru regiont — Strategické zasady pro udrzitelnéi$i a konkurenceschopn€jsi akvakulturu v EU na

obdobi 2021-2030 (COM(2021) 236 final).

56

Techniky inzenyrstvi DNA omezené na pouziti druhd, které byly podrobeny posouzeni rizik s

pfiznivym vysledkem.

23

CS


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236

11.

M¢ély zavedeny programy pro sbér a bezpecnou likvidaci nepouzitych, proslych a
pfebytecnych antimikrobidlnich latek ze zafizeni komunitni péce, nemocnic a
zafizeni dlouhodobé péce, zemédélskych podniki a od poskytovateli veterinarni
péce.

Rada vita zamér Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty:

12.

Pracovat na vyvoji pokyni EU pro 1écbu zavaznych béznych infekci u lidi a pro
perioperacni profylaxi u lidi, které by zahrnovaly informace o pouzivani vhodnych
diagnostickych testli, potfebé antibiotik, vybéru vhodného antibiotika (v pfipade
potieby), davkach a rozestupech mezi davkami a dob¢ trvani lécby/profylaxe, s
pfihlédnutim k nejlepSim dostupnym postupiim, dostupnosti antibiotik a potiebé
zajistit jejich co nejoptimalnéjsi a co nejobezietnéjsi pouzivani. Pfi vypracovavani
téchto pokynti by méla byt zohlednéna publikace AWaRe organizace WHO o
antibiotikach®” a méla by byt zajisténa G1izka spoluprace s evropskymi a vnitrostatnimi
odbornymi spole¢nostmi.

Rada vita zamér Komise a ¢lenské staty se vyzyvaji, aby:

13.

E.

V rédmci hodnoceni bezpecnosti a rozhodovani o téchto pfipravcich zvazily riziko
vzniku rezistence vi¢i humannim a veterindrnim antimikrobidlnim latkdm
vyplyvajici z pouzivani ptipravkii na ochranu rostlin nebo biocidnich ptipravki, a to
na zadkladé védeckych dikazl, a v ptipadé potieby zavedly pro dotcené piipravky
vhodné podminky nebo omezeni pouziti.

Doporucené cile pro spotiebu antimikrobidlnich latek a antimikrobidlni rezistenci

Clenské staty se vyzyvaii, aby:

14.

15.

16.

17.

Ptijaly vhodna vnitrostatni opatfeni k zajisténi toho, aby se do roku 2030 celkova
spotieba antibiotik u lidi (v definované denni ddvce (DDD) na 1 000 obyvatel na
den) v odvétvich komunitni a nemocni¢ni péfe dohromady, vcetné zafizeni
dlouhodobé péce, v Unii snizila 0 20 % ve srovnani s referen¢nim rokem 2019.

Ptijaly vhodna vnitrostatni opatieni k zajisténi toho, aby do roku 2030 alespoil 65 %
celkové spotieby u lidi predstavovala antibiotika naleZejici do skupiny antibiotik
skupiny ,,Access®, jak je definovéana v klasifikaci AWaRe organizace WHO®.

Ptijaly vhodna vnitrostatni opatieni k zajiSténi toho, aby se do roku 2030 celkovy
vyskyt infekci krevniho fecisté bakterii Staphylococcus aureus (MRSA) rezistentni
vuci methicilinu (poc¢et na 100 000 obyvatel) v EU snizil o 15 % ve srovnani s
referen¢nim rokem 2019.

Ptijaly vhodna vnitrostatni opatieni k zajiSténi toho, aby se do roku 2030 celkovy
vyskyt infekci krevniho fecisté bakterii Escherichia coli rezistentni vici
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18.

cefalosporiniim tfeti generace (po€et na 100 000 obyvatel) v EU snizil o 10 % ve
srovnani s referenénim rokem 2019.

Ptijaly vhodna vnitrostatni opatieni k zajisténi toho, aby se do roku 2030 celkovy
vyskyt infekci krevniho fecisteé bakterii Klebsiella pneumoniae rezistentni vici
karbapenemiim (pocet na 100 000 obyvatel) v EU snizil o 5% ve srovnani s
referenénim rokem 2019.

Doporucené individualni ptispévky ¢lenskych statii k dosazeni téchto cili Unie jsou uvedeny
v ptiloze tohoto doporuceni.

19.

Stanovily ukazatele, které by podpofily dosazeni doporucenych cild, jakoz i cila
tykajicich se dalSich aspektli souvisejicich s antimikrobidlni rezistenci, jako je
prevence a kontrola infekci, dohled nad antimikrobialnimi latkami, postupy pii
predepisovani 1€kt a odborna piiprava.

Rada vita zamér Komise a ¢lenské staty se vyzyvaji, aby:

20.

F.

Clenské

Zavedly vhodna opatfeni napomahajici k dosazeni cile strategie ,,O0d zemédélce ke
spotiebiteli* a akéniho planu pro nulové znecisténi, kterym je 50% sniZeni celkového
prodeje antimikrobidlnich latek pouzivanych pro hospodaiska zvirata a akvakulturu v
EU do roku 2030.

Informovanost, vzdélavani a odbornd piiprava

staty se vyzyvaji, aby:

21.

22.

23.

Ve spolupraci s vysokoskolskymi a odbornymi vzdé&lavacimi institucemi a
zucCastnénymi stranami zajistily, aby vnitrostatni programy pribézného vzdélavani a
osnovy, mimo jiné v oblasti 1€kafstvi, oSetfovatelstvi, farmacie, zubniho lékafstvi,
veterinarni mediciny, zemédélskych Skol a agronomickych véd, zahrnovaly povinnou
meziodvétvovou odbornou ptipravu a kompetence v oblasti antimikrobidlni
rezistence, prevence a kontroly infekci, environmentdlnich rizik, biologické
bezpec€nosti a dohledu nad antimikrobialnimi latkami, ptipadné véetné obezietného
pouzivani antimikrobidlnich latek.

Zvysovaly povédomi mezi vefejnosti a zdravotnickymi pracovniky puasobicimi v
odvétvi lidského zdravi a veterinafstvi o existenci programi pro sbér a bezpecnou
likvidaci nepouzitych, proslych a piebytecnych antimikrobidlnich latek a o vyznamu
téchto programi pro prevenci antimikrobidlni rezistence.

Zintenzivnily a zlepSily komunikaci a informovanost o antimikrobidlni rezistenci a
obezfetném pouzivani antimikrobidlnich latek s cilem podpofit znalosti a zmény
chovani, a sice prostfednictvim téchto opatieni:

a.  poskytovani pravidelné aktualizovanych informaci o antimikrobidlni rezistenci
na vnitrostatni a mistni Grovni odbornikim pracujicim v odvétvi lidského
zdravi, veterinafstvi a agronomie, jakoz 1 informacnich materidli o
antimikrobialni rezistenci a vyznamu uc¢inné¢ prevence a kontroly infekci,
environmentalnich  rizik, biologické bezpecnosti a dohledu nad
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24.

antimikrobialnimi latkami, vcetné obezietného pouzivani antimikrobidlnich
latek;

b. rozvoj cinnosti zaméfenych na zvySovani informovanosti vefejnosti a
rozséhlych komunikacnich kampani o antimikrobidlni rezistenci, zejména o jeji
prevenci pomoci hygieny, zejména hygieny rukou, a o obezietném pouzivani
antimikrobialnich latek na vnitrostatni Grovni;

c. vypracovani cilenych komunikacnich kampani, které maji zvysit
informovanost konkrétnich skupin obyvatelstva, s vyuzitim vhodnych
prostiedkli a komunikacnich kanali pro tyto konkrétni skupiny.

Informovaly a koordinovaly vyse uvedené ¢innosti zaméfené na zvySovani povédomi
a komunikac¢ni kampan¢ mezi sebou navzajem, s Komisi, s pfisluSnymi agenturami
Unie a s dalSimi pfislusnymi subjekty, aby se maximalizoval jejich dopad.

Rada vita zamér Komise:

25.

26.

V piislusnych ptipadech podporovat a dopliiovat ¢innosti ¢lenskych stath zamétené
na zvySovani povédomi o antimikrobidlni rezistenci a obezfetném pouzivani
antimikrobialnich latek pomoci celoevropskych komunikacnich akei.

Podporovat ¢lenské staty v poskytovani pribézné odborné ptipravy a celozivotniho
uceni odbornikd pusobicich v odvétvi lidského zdravi, veterinafstvi a agronomie o
hrozbé antimikrobidlni rezistence a jeji prevenci v souladu s pfistupem ,,jedno
zdravi®, a to prostfednictvim vzdé€lavacich piilezitosti, jako je iniciativa ,,ZlepSeni
$koleni pro zvyseni bezpe¢nosti potravin“>’.

Vyzkum a vyvoj a pobidky pro inovace a piistup k antimikrobidalnim latkam a
dalSim lékaiskym opatienim proti antimikrobidlni rezistenci

Rada vita zamér Komise a ¢lenské staty se vyzyvaji, aby:

27.

28.

Podporovaly vyzkum a technologické inovace v oblasti detekce, prevence a l1écby
infekei u lidi zpisobenych patogeny rezistentnimi vici antimikrobidlnim latkédm,
véetné¢ vytvoreni evropského partnerstvi a vyznamnych investic do tohoto
partnerstvi, s cilem umoznit koordinaci, sladéni a financovani meziodvétvového
vyzkumu a inovaci v oblasti antimikrobidlni rezistence v ramci pfistupu ,,jedno
zdravi®.

Podporovaly vyvoj a dostupnost antimikrobidlnich latek a dalSich Iékatskych
protiopateni tykajicich se boje proti antimikrobidlni rezistenci u lidi, zejména
diagnostickych test a ockovacich latek zaméfenych na patogeny rezistentni vici
antimikrobialnim latkam.

Pro tyto ucely vitd Rada zamér Komise:

59

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food_en
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29.

30.

31.

32.

H.

Clenské

a.  podporovat ¢lenské staty pii urCovani prioritnich patogent rezistentnich vici
antimikrobidlnim latkdm na Urovni Unie a clenskych statl, pfi mapovani
stavajicich, pfipravovanych a chyb¢jicich Iékaiskych opatieni proti
antimikrobidlni rezistenci a pti definovani cilovych profil pripravku;

b.  podporovat vyzkum a vyvoj lékaiskych opatieni proti antimikrobidlni
rezistenci, zejména koordinaci financovani translaéniho vyzkumu a vyvoje
Iékarskych opatieni proti antimikrobialni rezistenci v pozdni fazi, vcetné
klinickych hodnoceni antimikrobialnich latek;

c.  zlepsit kontinuitu dodavek antimikrobialnich latek a dalSich Iékatskych
opatfeni proti antimikrobidlni rezistenci v EU, zejména podporou a koordinaci
iniciativ Clenskych statl v oblasti vyroby, zadavani zakdzek a vytvareni zasob;

d.  Zlepsit progndzy poptavky, posoudit a fesit zranitelnost dodavatelského fetézce
antibiotik a provadét cilend opatfeni zaméfend na vytvareni zasob antibiotik,
aby se zabranilo nedostatku.

Ptispivaly k navrhovéni a spravé systému motivac¢nich pobidek Unie pro vice zemi,
aby se zlep$ily inovace v oblasti antimikrobialnich latek, jejich vyvoj a pfistup k nim.
Tento systém by mohl mit podobu zaruky pfijml, odmén za vstup na trh v kombinaci
se zarukou pfijmu, jednordzovych odmén za vstup na trh nebo plateb pii dosazeni
uréitych milniki. M¢l by byt provadén zplsobem, ktery doplituje regulacni ramec
platny pro humanni 1é€ivé ptipravky.

Sdilely zdroje, ptijimaly spole¢na opatifeni, finan¢né ptispivaly k provadéni systému
motivaénich pobidek a zavazaly se k Gcasti v siti® uvedené v pracovnim programu
EU pro zdravi na rok 2023.

Pravideln¢ ptezkoumdvaly tento systém a jeho dopad na vyvoj a dostupnost
antimikrobialnich latek.

Stimulovaly vyvoj alternativ antimikrobialnich latek a oCkovacich latek pro zdravi
zvitat a jejich uvadéni na trh.

Spoluprdace

staty se vyzyvaji, aby:

33.

34.

Hlasily tdaje o antimikrobidlni rezistenci a spotfebé antimikrobialnich latek do
globalnitho  systému sledovani  antimikrobidlni rezistence a  pouzivani
antimikrobialnich latek (GLASS)%!.

Vyuzivaly pravidelnych zasedédni sit¢ EU pro boj proti antimikrobidlni rezistenci v
ramci pristupu ,,jedno zdravi“ a dalSich pfislusnych vyborti a pracovnich skupin,
které se zabyvaji antimikrobidlni rezistenci, k tomu, aby:

60
61

CP-p-23-16 Podpora inovaci v oblasti antimikrobidlnich latek a pfistupu k nim.
https://www.who.int/initiatives/glass
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35.

a.  posilily vzajemnou spolupraci i spolupraci s Komisi, pfisluSnymi agenturami
Unie a se zucastnénymi stranami a odborniky v oblasti antimikrobialni
rezistence;

b.  si vyménovaly osvédcené postupy, zejména pokud jde o opatieni k zajisténi
toho, aby zdravotniCti pracovnici dodrzovali pokyny pro obezietné pouzivani;

c.  sdilely narodni akéni plany tykajici se antimikrobidlni rezistence a souvisejici
zpravy o provadeéni a hodnoceni vzajemné, s Komisi a prisluSnymi agenturami
Unie a umoznily vzajemné hodnoceni téchto dokumenti.

Posilily spolupraci v oblasti antimikrobidlni rezistence mezi odborniky ptisobicimi v
oblasti lidského zdravi, veterinafstvi a agronomie a se za¢astnénymi stranami s cilem
zlepsit ptistup ,,jedno zdravi* k antimikrobidlni rezistenci.

Rada vitd zamér Komise:

36.

37.

L

Zintenzivnit spolupraci v oblasti antimikrobidlni rezistence mezi EFSA, EMA,
ECDC, EEA a ECHA a posilit pfistup ,,jedno zdravi“ k antimikrobidlni rezistenci
prostfednictvim meziagenturni pracovni skupiny pro antimikrobialni rezistenci. Tato
pracovni skupina bude:

a.  poskytovat u€innou platformu pro pravidelna setkani, aby bylo mozné zajistit
vyménu informaci o antimikrobidlni rezistenci a projednat nadchézejici zadosti
a mandaty, a

b.  usilovat o integraci udaji o dohledu napti¢ odvétvimi.

Vypracovat monitorovaci ramec pro posouzeni pokroku a vysledkii dosazenych pfi
provadéni akéniho planu proti antimikrobialni rezistenci z roku 2017 a tohoto
doporuceni.

Celosvétovy rozmér

Rada vita zamér Komise a ¢lenské staty se vyzyvaji, aby:

38.

Prosazovaly vypracovani norem mezinarodnimi normaliza¢nimi orgdny a jejich
provadeéni tfetimi zemémi, zejména:

a. aby byly vypracovany ambici6znéj§i normy a pokyny WOAH tykajici se
odpové&dného a obezietného pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterinarni
medicin€é, které by meély odrazet potrebu postupné ukonlit pouzivani
antimikrobidlnich latek ke stimulaci riistu nebo zvySeni uzitkovosti zvifat v
celosvétovém meéritku;
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

b. aby byly vypracovany pokyny k obezietnému pouZzivani antimikrobialnich
latek pro fytosanitarni Gcely prostfednictvim Mezinarodni iimluvy o ochrané
rostlin®?;

c.  aby byl provadén revidovany Kodex zdsad pro minimalizaci a potlacovani
antimikrobidlni  rezistence potravinového pivodu® v ramci Codex
Alimentarius a Pokyny pro integrované monitorovani a sledovani
antimikrobidlni rezistence potravinového piivodu®*.

Usilovaly o zaclenéni konkrétnich ustanoveni o antimikrobialni rezistenci v
navaznosti na pfistup ,,jedno zdravi“ do jednani o mozné mezinarodni dohod¢ WHO

o prevenci pandemii, piipravenosti a reakci na n&®.

V navaznosti na rozhodnuti vykonné rady WHO ze dne 30. listopadu 2018 v této
véci® podpotily iniciativy WHO s cilem piipravit pokyny ohledné toho, jak by mély
byt zohlednény spravné vyrobni postupy pro nakladdni s odpady a odpadnimi
vodami v souvislosti s vyrobou antimikrobialnich latek.

Prosazovaly, aby antimikrobidlni rezistence byla v ramci skupin G7 a G20
povazovana za vysokou politickou prioritu, coz povede k ambiciéznim zavazklim na
celosvétové urovni, véetné stanoveni a prosazovani piijeti hlavnich zédsad, aby se
finan¢ni zatéz vyplyvajici z motivacnich pobidek v oblasti antimikrobidlnich latek
spravedlivé rozdélila mezi zemé G20 nebo G7.

Prosazovaly planovanou konferenci OSN na vysoké urovni o antimikrobidlni
rezistenci v roce 2024 s cilem zvysit globédlni zavazky k feSeni antimikrobidlni
rezistence, mimo jiné i pokud jde o cile tykajici se pouzivani antimikrobidlnich latek,
v ndvaznosti na manifest ministra Muscata o antimikrobidlni rezistenci.

Podporovaly platformu partnerstvi vice zi¢astnénych stran v oblasti antimikrobidlni
rezistence®’, kterou ziidila Ctyfstranna aliance, a aktivné se do ni zapojily, aby se
napomohlo vytvofeni spolecné globalni vize a dosahlo se vétsiho konsensu ohledné
antimikrobidlni rezistence.

Poskytovaly kapacitu pro vyvoj opatfeni v oblasti antimikrobialni rezistence a
podporu pro tato opatfeni v zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy, zejména
prostiednictvim:

62
63

64

65

66
67

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
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/

29

CS


https://www.ippc.int/en/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-response-accord
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/
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zapojeni do iniciativy ,,tym Evropa® ve spolupraci s Afrikou zaméfené na
udrzitelnou zdravotni bezpecnost s vyuzitim piistupu ,jedno zdravi“®s, jejimz

cilem je zejména piispet k boji proti antimikrobidlni rezistenci;

podpory provadéni narodnich akénich plant proti antimikrobidlni rezistenci
zalozenych na pfistupu ,,jedno zdravi® v zemich s nizkymi a stfednimi piijmy,
zejména prostiednictvim svéfenského fondu OSN sdruzujiciho vice partnert a
zaméieného proti antimikrobialni rezistenci (MPTF)®;

prispivani k usili v boji proti infekénim nemocem a antimikrobialni rezistenci v
zemich s nizkymi a stiednimi pfijmy, naptiklad prostfednictvim Partnerstvi
evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych hodnocenich (spole¢ny podnik
EDCTP3 v oblasti globalniho zdravi)’’.

J. Podavani zprdav

Rada vita zamér Komise:

45. Podat do ¢tyt let po pfijeti Radé zpravu o pokroku pfi provadéni tohoto doporuceni.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné

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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