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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Maailman terveysjirjestd6 (WHO) julisti vuonna 2019 mikrobilddkeresistenssin
yhdeksi kymmenesti vakavimmasta thmiskuntaa uhkaavasta
kansanterveysongelmasta!. Komissio ja EU:n jisenvaltiot nimesivit heindikuussa
2022 mikrobilddkeresistenssin yhdeksi kolmesta merkittivimmastid terveysuhasta
EU:ssa’.

Mikrobildédkeresistenssi tarkoittaa mikro-organismien kykyd selviytyd tai kasvaa
sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka tavallisesti riittdd estdmédén mikro-
organismin kasvun tai tappamaan sen. Kyseessd on kasvava maailmanlaajuinen
terveysongelma, joka aiheuttaa vakavia yhteiskunnallisia ja taloudellisia haasteita®.
Jos resistenssi jatkaa yleistymistddn, sen arvioidaan aiheuttavan vuoteen 2050
mennessd maailmanlaajuisesti 10 miljoonan ihmisen kuoleman vuosittain, supistavan
maailman bruttokansantuotetta 2-3.5 prosentilla sekd aiheuttavan
maailmantaloudelle jopa 100 biljoonan Yhdysvaltain dollarin kustannukset®.
Mikrobilddkeresistenssi aiheuttaa vuosittain yli 35 000 kuolemaa EU- ja ETA-
maissa’.

Mikrobilddkkeiden ansiosta lddketieteessi on saavutettu useita ldpimurtoja.
Mikrobilddkeresistenssi on erityisen suuri ongelma esimerkiksi kirurgian,
immuunipuutteisten potilaiden hoidon, elinsiirtojen sekd sydpahoitojen kannalta, silld
se vaikeuttaa tartuntatautien ehkiisyd ja hoitoa. Mikrobilddkeresistenssi aiheuttaa
valtavia taloudellisia vaikutuksia terveydenhoitojirjestelmille®, silld se lisd4 entisti
monimutkaisempien  hoitojen sekd sairaalahoidon tarvetta ja  pidentdd
sairaalassaoloaikoja. Mikrobilddkeresistenssi uhkaa myos elintarvikevarmuutta ja -
turvallisuutta, koska se vaikuttaa eldinten terveyteen ja elintarviketuotantoon.

Mikrobilddkeresistenssid esiintyy luonnostaan, mutta mikrobilddkkeiden vadrinkaytto
ja liallinen kéyttdo ihmisilld, eldimilld ja kasveilla kithdyttdvét resistenssin
syntymistd. Ongelmaan ovat mydtidvaikuttaneet puutteelliset hygieniakdytanteet sekd
infektioiden riittdmdton ehkdiseminen ja torjunta erityisesti terveydenhuollon
yksikdissd, joissa infektioita voi olla erittdin paljon ja joissa ne voivat olla erityisen
ongelmallisia potilaiden haavoittuvan aseman takia, mutta my0s eldinldédketieteessa
ja karjataloudessa. Saatavilla on liséksi entistdi enemmén ndyttod siitd, ettd myos
ympdristd vaikuttaa mikrobilddkeresistenssin  kehittymiseen ja levidmiseen.
Markkinoiden globalisoituminen seké lisddntyva ihmisten, eldinten ja kasvien sekd

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.

Vuosia 2014-2050 koskeva katsaus — Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and
wealth of nations - The Review on Antimicrobial Resistance — December 2014.

https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf
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ndistd johdettujen tuotteiden liikkuminen maailmalla ovat myo6s kiithdyttdneet
mikrobildédkeresistenssin levidmista.

Vaikka olemassa olevien mikrobilddkkeiden saatavuus on turvattava jatkossakin,
samalla on kehitettdvd ja asetettava saataville uusia ja tehokkaita mikrobildédkkeita,
joilla voidaan torjua mikro-organismien lisddntyvid vastustuskykya olemassa oleville
valmisteille. Uusien mikrobilddkkeiden tuotanto on kuitenkin erittdin véhdistd. WHO
tarkasteli hiljattain hyviksyttyja antibiootteja ja totesi huhtikuussa 2021, etti niité ei
ole tarpeeksi mikrobilddkeresistenssin torjumiseen’. Timén lisiksi covid-19-
pandemia ja Vendjdn hyokkédyssota Ukrainassa ovat lisdnneet riippuvuuksia ja
haavoittuvuuksia, jotka vaikeuttavat olemassa olevien mikrobilddkkeiden saatavuutta
ja toimituskapasiteettia EU:ssa®.

Toimintapoliittinen tausta

Unioni korosti mikrobilddkeresistenssin torjumisen tirkeyttd hyvaksymalld vuonna
2001  mikrobilddkeresistenssin  torjuntaa  koskevan  yhteison  strategian’.
Toimintapolitiikkaa vahvistettiin komission vuosien 20112016
toimintasuunnitelmalla'®, jonka tarkoituksena oli kannustaa jisenvaltioita edistimién
torjuntatoimia. Kesdkuussa 2017 komissio hyvéksyi eurooppalainen yhteinen terveys
-toimintasuunnitelman  mikrobiléikeresistenssin  torjumiseksi'!,  jiljempéni
"mikrobilddkeresistenssid koskeva vuoden 2017 toimintasuunnitelma’, kuten EU:n
jasenvaltiot pyysivit 17 piivini kesdkuuta 2016 annetuissa neuvoston péitelmissi'?.
Mikrobildédkeresistenssid koskeva vuoden 2017 toimintasuunnitelma perustui vuosien
2011-2016 toimintasuunnitelmaan, sen arviointiin'3, komission
mikrobiliikeresistenssid koskevasta etenemissuunnitelmasta saatuun palautteeseen'
sekd avoimeen julkiseen kuulemiseen'.

Mikrobiladkeresistenssia koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman
hyvéksymisen jidlkeen EU:n mikrobilddkeresistenssid koskevia vastatoimia on
entisestddn vahvistettu erdilld huomattavilla aloitteilla. N&itd ovat muun muassa

Euroopan unionin strateginen ldhestymistapa ympiristossd oleviin ldfikeaineisiin'®,

https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-
and-spread-of-drug-resistance.

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

content/uploads/2021/07/1.3.1 Policy brief Improving access_to_essential antibiotic.pdf.

Komission tiedonanto mikrobilddkeresistenssin _torjuntaa koskevasta yhteisdon _strategiasta —
KOM/2001/0333 lopull.

Komission tiedonanto  Euroopan  parlamentille ja  neuvostolle —  Toimintasuunnitelma
mikrobilddkeresistenssin aiheuttamien kasvavien uhkien torjumiseksi - KOM/2011/748 lopullinen
Komission tiedonanto neuvostolle ja Euroopan parlamentille — Eurooppalainen yhteinen terveys -

toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi - COM(2017) 339 final.

Kesédkuun 17 pdivand 2016 annetut neuvoston padtelmit yhteinen terveys -mallin mukaisista seuraavista
toimista mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi.
https://health.ec.europa.cu/system/files/2020-01/amr_evaluation 2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf

https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante 176_action_plan_against amr en.pdf
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-
commission-communication-one-health-action-plan_en

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle —
Euroopan unionin strateginen ldhestymistapa ympéristossd oleviin lddkeaineisiin — COM (2019) 128
final.
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
https://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
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-commission-communication-one-health-action-plan_en
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
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Pellolta pdytddn -strategia'’ sekd saasteettomuustoimintasuunnitelma'®, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6' sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/4%°, komission tiytintddnpanopiitds (EU) 2020/1729%!
ja ladkestrategia®?.

Néiden aloitteiden liséksi on annettu useita kohdennettuja ehdotuksia, erityisesti
komission ehdotus pohja- ja pintavettd pilaavien aineiden luetteloiden
tarkistamiseksi>’, komission ehdotus yhdyskuntajitevesien kisittelyd koskevan
direktiivin  tarkistamiseksi>* sekd komission ehdotus uudeksi luonnon
ennallistamisasetukseksi®.

EU:n jdsenvaltioiden terveydenhoitojirjestelmid ravistellut covid-19-pandemia
synnytti uusia toimintapoliittisia aloitteita, koska se paljasti, ettd EU:n yhteisissd
torjuntatoimissa terveysuhkia vastaan on puutteita. EU perusti Euroopan
terveysunionin®®, jonka avulla voidaan torjua mikrobildikeresistenssid. Sen
yhteydessd annettiin muun muassa seuraavat vuonna 2022 voimaan tulleet sdédokset:
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371?7, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EU) 2022/2370?® sekidi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123%. Vastatoimiin kuului myds EU4Health-ohjelma*® ja etenkin
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Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja

alueiden komitealle — Pellolta pdytddn -strategia oikeudenmukaista, terveytti edistdvdd ja ympéristod

sddstivad elintarvikejarjestelmad varten — COM/2020/381 final.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma: “Kohti ilman, veden ja
maaperin saasteettomuutta” COM(2021) 400.

Euroopan parlamentin ja necuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivdnd joulukuuta 2018,
eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 pédivdnd joulukuuta 2018,
ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY
kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 1).

Komission tdytdntdonpanopéditds (EU) 2020/1729, annettu 17 paivand marraskuuta 2020, zoonoottisten
ja__ indikaattoribakteerien  mikrobilddkeresistenssin  seurannasta  ja  raportoinnista  sekid
taytintoonpanopaitoksen 2013/652/EU kumoamisesta (EUVL L 387, 19.11.2020, s. 8).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Euroopan lddkestrategia — COM/2020/761 final.
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/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Euroopan terveysunionin rakentaminen: EU:n muutosjoustavuuden

vahvistaminen valtioiden rajat ylittdvien terveysuhkien varalta — COM(2020) 724 final

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivdnd marraskuuta 2022,

rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314

6.12.2022, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2370, annettu 23 pédivdnd marraskuuta 2022,

tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
851/2004 muuttamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivdnd tammikuuta 2022
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja

lddkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022,s. 1).
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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/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32019R0006
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
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_fi
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/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/FI/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
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sen puitteissa myodnnetyt 50 miljoonan euron suorat avustukset jdsenvaltioiden
mikrobilddkeresistenssiin liittyvien toimien tukemisen jatkamiseksi (yhteinen toimi,
jolla tuetaan jdsenvaltioita infektioiden ehkédisyssé ja torjunnassa, mikrobilddkkeiden
maltillisen kdyton edistimisessd, seurannassa, tietoisuuden lisddmisessd sekd
kansallisten toimintasuunnitelmien tehostamisessa) kaudelle 2023-2026! seki
komission terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustaminen??.
Nailld uusilla sddnnoilld luodaan vahvempi oikeudellinen ja taloudellinen kehys,
jolla parannetaan EU:n terveysturvallisuutta ja valmiuksia, kuten ennaltachkéisyd,
varautumista, valvontaa, riskinarviointia sekd varhaisvaroituksia ja reagointia myos
mikrobildédkeresistenssin osalta. Mikrobildédkeresistenssi on myds EU:n 30 pdivénd
marraskuuta 2022 kiynnistetyn  globaalin  terveysstrategian®  keskidssi.
Mikrobilddkeresistenssi on lisdksi neljin osapuolen (Yhdistyneiden kansakuntien
elintarvike- ja  maatalousjdrjestd  (FAO),  Yhdistyneiden  kansakuntien
ympdristoohjelma (UNEP), Maailman eldintautijarjestd (WOAH) ja Maailman
terveysjarjest6 (WHQO)) vilisen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman (2022—
2026)** yksi keskeinen toimintalinja.

Mikrobilididkeresistenssiin liittyvit haasteet

Mikrobilddkeresistenssi on yhteiseen terveyteen liittyvd maiden rajat ylittdva
monialainen ongelma. Se vaikuttaa ihmisiin, eldimiin ja kasveihin sekd ymparistoon,
terveydenhuoltoon ja elintarviketuotantoon®. Timi tarkoittaa myds sitd, ettd siti
tulisi torjua kaikilla ndilld aloilla ja osallistaa torjuntaan laaja joukko sidosryhmid
kaikilla tasoilla, myds globaalilla tasolla.

Unionilla ja jdsenvaltioilla on kuitenkin eri tason toimivaltuuksia yhteinen terveys -
lahestymistavan  puitteissa. ~ Mikrobilddkeresistenssi ~ vaikuttaa  lisdksi  eri
jasenvaltioihin eri tavoin, ja joillakin valtioilla on enemmin haasteita kuin toisilla
mikrobildédkeresistenssin torjumisessa ja yhtendinen terveys -ldhestymistavan
toteuttamisessa.

Mikrobilddkeresistenssid ~ koskevan ~ vuoden 2017  toimintasuunnitelman
hyvéksymisen jdlkeen on tehty paljon tutkimus-, kehitys- ja innovointity6td, josta voi
olla mahdollisesti hyotyd mikrobiladkeresistenssin torjunnassa. T&k-toimintaa on
kohdistettu erilaisiin tyokaluihin, joilla voi ehkdistd ja tunnistaa vastustuskykyisid
taudinaiheuttajia sekd hoitaa niiden aiheuttamia infektioita. N&itd ovat esimerkiksi
hoitopaikassa suoritettavat pikatestit, joilla voidaan madrittdd infektion aiheuttavan
organismin tyyppi ja herkkyys antibiooteille ennen antibiootin kdyttdd koskevan
paitoksen tekemistd. Téllaisten testien kehittdminen ja ylldpitiminen edellyttda, ettd
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivand maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:0 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).
https://ec.curopa.cu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf

Komission pditds, annettu 16 pdivand syyskuuta 2021, terveyshitétilanteiden valmiusviranomaisen
perustamisesta — C(2021) 6712 final.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — EU globaali terveysstrategia Paremmat terveysolot kaikille muuttuvassa

maailmassa — COM(2022) 675 final.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139

OHHLEP:n (One Health High-Level Panel) antama yhteisen terveyden tdydellinen maaritelmi on
luettavissa sivustolla https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-
definition-of-one-health
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mikrobilddkeresistenttejd bakteereja seurataan genomitekniikoiden avulla jatkuvasti
maailmanlaajuisella tasolla. Tieteen kehittyessd syntyy uutta tietoa ja uusia tydkaluja
sekd kehitetddn uusia tuotteita (esim. mikrobilddkkeet, diagnostiikka ja rokotteet).
Talld hetkelld tutkimuksessa kehitetddn esimerkiksi wuusia ldhestymistapoja
resistenttien  bakteeri-infektioiden  hallitsemiseksi ja  ennaltachkdisemiseksi
tilanteissa,  joissa  infektioita  esiintyy  runsaasti, sekd  valmistellaan
yleiseurooppalaisen kliinisen tutkimusverkoston perustamista ja toimintaa, jotta
voidaan tehostaa tartuntatautien testausta ja uusien diagnoosi-, ennaltachkéisy- ja/tai
hoitostrategioiden kehittimistd*®. Innovatiivisia lddkkeitdi koskevan yhteisen
teknologia-aloitteen puitteissa aloitetulla AMR Accelerator -ohjelmalla®’ vastataan
useisiin ~ mikrobilddkeresistenssin  aiheuttamiin ~ haasteisiin  ja  tuetaan
mikrobildédkeresistenssin ennaltachkiisyn ja hoidon uusien tapojen kehittdmista.

Muutokset ihmisten kdyttdytymisessd ja yhteiskunnassa luovat myds osaltaan uutta
toimintaympdristdd mikrobilddkeresistenssille. Mikrobilddkeresistenssid koskeva
vuoden 2022 erityiseurobarometri*® osoittaa, etti mikrobildsikkeiden vairinkdyttod
on vaikeaa saada védhennettyd, vaikka edellisen vuonna 2018 julkaistun
eurobarometri-raportin®®  jilkeen edistysti onkin tapahtunut jonkin verran.
Mikrobilddkkeiden kdyton optimointi ja yleisen tietoisuuden lisddminen
mikrobildédkkeistd sekd mikrobilddkeresistenssistd on erityisen tirkedd, jotta ihmisten
terveyttd voidaan suojella parhaalla mahdollisella tavalla koko unionissa.

On my0s yhd enemmin néyttod siitd, ettd mikrobilddkkeiden pddsy ympiristdon
kiithdyttia vastustuskykyisempien bakteerikantojen syntymista.

Kohti yhteniiisia ja tehokkaita puitteita

Koska mikrobilddkeresistenssi on monitahoinen ilmid, on olennaisen tirkedéd puuttua
sithen yhtendinen terveys -ldhestymistavan avulla ja yhtendisissd puitteissa.
Mikrobilddkeresistenssid koskevien toimintalinjojen koordinointi ja yhteistyo
unionin  tasolla  mahdollistavat  yhdenmukaisemman, tehokkaamman ja
tuloksellisemman tavan edistyd asiassa unionin sisdlli sekd myds edistdd
maailmanlaajuisia toimia.

Vaikka eldinlddkintdalalla on edistytty huomattavasti, etenkin asetusten (EU) 2019/6
ja  (EU)  2019/4 avulla sekd  Pellolta  pdytddn  -strategian  ja
saasteettomuustoimintasuunnitelman  sisdltdimien  mikrobilddkkeiden = myynnin
vihentdmistavoitteen ansiosta, nyt on ratkaisevan tirkedd puuttua asiaan laajemmin
thmisten terveyden osalta — ja siind jdsenvaltioiden toimet ovat edelleen ratkaisevia —
sekd lisdtd toimia ympdristoalalla. On my0s tarpeen asettaa suositeltuja tavoitteita
mikrobildédkeresistenssille sekd mikrobilddkkeiden kiytolle ihmisladketieteessd, jotta
yhteiset pddmadidrdt voidaan saavuttaa tietyssd maddrdajassa ja seurata edistymista.
Lisdksi olisi edistettivd mikrobilddkkeiden ja ihmisten mikrobilddkeresistenssin
torjunnan kannalta oleellisten muiden ladketieteellisten vastatoimien kehittdmistd ja
saatavuutta ja otettava kayttoon innovatiivisia rahoitusmahdollisuuksia, joilla
voidaan tukea tehokkaiden mikrobilddkkeiden kehittdmistd ja saatavuutta.
Mikrobildédkeresistenssid koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman puitteissa
toteutettuja toimia on myds laajennettava ja tdydennettdvd, jotta voidaan saavuttaa
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https://www.ecraid.eu/projects/ecraid-base/about-ecraid-base.

https://amr-accelerator.eu.

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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mahdollisimman laajat synergiavaikutukset ja torjua mikrobilddkeresistenssia
tehokkaammin unionissa ja sen ulkopuolella.

Tassd ehdotuksessa neuvoston suositukseksi esitetyilld toimilla pyritddn seuraaviin
tavoitteisiin:

— kehitetddan mikrobilddkeresistenssid koskevia kansallisia yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmia;

— lisdtddn mikrobilddkeresistenssin ja mikrobilddkkeiden kulutuksen valvontaa ja
seurantaa,

— tehostetaan infektioiden ehkiisy- ja valvontatoimenpiteit;

—  edistetddn mikrobilddkkeiden kdyton hallintaa ja mikrobilddkkeiden maltillista
kayttod;

— suositellaan ~ mikrobilddkeresistenssid  ja  mikrobilddkkeiden  kayttod
ithmisladketieteessd koskevia tavoitteita;

— lisdtdén tietimystd ja koulutusta;

— edistetddn tutkimus- ja kehitystyotd, luodaan innovaatiokannustimia seké
taataan mikrobilddkkeiden ja muiden mikrobilddkeresistenssin
ladketieteellisten vastatoimien saatavuus;

— lisdtddn yhteistyotd; ja
— tehostetaan maailmanlaajuisen tason toimia.

Komission ehdotus mikrobildédkeresistenssid koskevaksi neuvoston suositukseksi
liittyy  unionin lddkelainsddddnnon tarkistuksen yhteydessd ehdotettuihin
mikrobiliikeresistenssii koskeviin toimenpiteisiin®® (eli innovatiivisten uusien
mikrobilddkkeiden kehittdmisen kannustimiin, mikrobilddkkeiden maltillisen kadyton
varmistamiseen sekd  ympdristoriskien arvioinnin  vahvistamiseen  osana
myyntilupamenettelyd). Yhdessa ne taydentavit ja laajentavat
mikrobilddkeresistenssid koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman puitteissa
toteutettuja toimenpiteitd ja tarjoavat unionille sen tarvitsemia tydkaluja tdmén
hiljaisen pandemian torjuntaan.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Taméin ehdotuksen tavoitteet ovat yhdenmukaisia muiden alaa koskevien
politiitkkojen toimenpiteiden kanssa, erityisesti mikrobilddkeresistenssid koskevan
vuoden 2017 toimintasuunnitelman kanssa, jonka tavoitteena on: 1) tehdd unionista
parhaiden kédytdntdjen alue mikrobildékeresistenssin torjunnassa; ii) tehostaa
tutkimusta, kehitystd ja innovointia; ja iil) muokata globaalia toimintaa. Se on
yhdenmukainen myds seuraavien kanssa:

— strateginen l&hestymistapa ympéristossd oleviin lddkeaineisiin, joka siséltda
useita toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi;
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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnndisté ja direktiivien 2001/83/EY [ja muutosdirektiivien] sekd 2009/35/EY kumoamisesta

ja ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisilld kaytettyjd ladkkeitd koskevissa

lupa- ja seurantamenettelyissi noudatettavista unionin menettelyistd ja Euroopan lddkevirastoa
koskevista sdédnndistd, asetusten (EY) N:o 1394/2007 ja (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd
asetusten (EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 141/2000 ja (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta.
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— asetus (EU) 2019/6 ja asetus (EU) 2019/4, jotka sisdltdvdt useita eri
toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi;

— komission taytintoonpanopaitos (EU) 2020/1729;

— Euroopan lddkestrategia, jossa tunnistettiin useita mikrobilddkeresistenssiin
liittyvid haasteita, kuten mikrobilddkkeisiin tehtyjen investointien vdhiisyys ja
antibioottien epdasianmukainen kayttd, joihin vastataan nyt ladkkeitd
koskevilla lakiehdotuksilla;

— EU4Health-ohjelma (2021-2027) ja Horisontti Eurooppa -ohjelma (2021-
2027), joiden puitteissa rahoitetaan useita toimenpiteitd
mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi; ja

— globaali terveysstrategia, jossa esitetddn yhden sen perusperiaatteen nojalla
kattavan yhteinen terveys -ldhestymistavan kéayttoa sekd
mikrobilddkeresistenssin torjunnan tehostamista.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tamén ehdotuksen tavoitteet ovat yhdenmukaisia unionin muiden politiikkojen
kanssa, erityisesti yhteisen maatalouspolitiikan*! kanssa, jonka yksi keskeinen tavoite
on mikrobilddikeresistenssin torjunta*’, sekd Pellolta pdytdiin -strategian ja
saasteettomuustoimintasuunnitelman  kanssa, joissa  pyritddn  vdhentiméin
tuotantoeldimille annettavien ja vesiviljelyssd kaytettdvien mikrobilddkkeiden
kokonaismyyntid EU:ssa 50 prosentilla vuoteen 2030 mennessd. Horisontti 2020 -
ohjelmasta® kiytettiin yli 690 miljoonaa euroa mikrobiliikeresistenssii koskevan
tutkimuksen ja innovoinnin tukemiseen osana laajempaa tartuntatautien
tutkimuskokonaisuutta. Tuki mikrobilddkeresistenssid koskevalle tutkimukselle ja
innovoinnille jatkuu nyt Horisontti Eurooppa -ohjelman puitteissa.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Euroopan unionin toiminnasta tehdyssd sopimuksessa ja erityisesti sen 168 artiklan 6
kohdassa maééritddn, ettd neuvosto voi antaa komission ehdotuksesta suosituksia
kyseisessd artiklassa mainittujen tavoitteiden toteuttamiseksi. Ndin ollen neuvosto
voi antaa mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi toteutettavien EU:n toimien
tehostamisesta yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisesti suosituksen, jolla
tdydennetddn  kansallisia  toimintapolititkkoja ~ ja  autetaan  torjumaan
mikrobilddkeresistenssid, joka on merkittdva terveysongelma unionissa.
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https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance fi
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
policy-objectives-new-cap_fi; ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2115, annettu 2

pdivand joulukuuta 2021, jdsenvaltioiden yhteisen maatalouspolitiikan nojalla laadittavien, Euroopan
maatalouden  tukirahastosta  (maataloustukirahasto) ja  Euroopan maaseudun kehittimisen

maatalousrahastosta (maaseuturahasto) rahoitettavien strategiasuunnitelmien (YMP:n
strategiasuunnitelmat) tukea koskevista sddnnoistd sekd asetusten (EU) N:o 1305/2013 ja (EU) N:o
1307/2013 kumoamisesta (EUVL L 435, 6.12.2021, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1291/2013, annettu 11 pédivdnd joulukuuta 2013,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmasta “Horisontti 2020” (2014-2020) ja péddtdksen N:o
1982/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 104).
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Toissijaisuusperiaate

Mikrobilddkeresistenssi on monialainen ja maiden rajat ylittdvd ongelma, joka
vaikuttaa niin ihmisten, eldinten ja kasvien terveyteen kuin ympéristoon. Se
edellyttdd vahvoja koordinoituja toimia. Unionin tasolla mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi toteutettavat toimet tuottavat selkedd lisdarvoa, silld yhdenkéédn
jdsenvaltion yksinddn toteuttamat toimet eivit riitd ratkaisemaan ongelmaa.

Tdssd ehdotuksessa neuvoston suositukseksi mééritetddn alat, joilla jdsenvaltiot
voivat toteuttaa yhdenmukaisia ja koordinoituja toimia, ja otetaan SEUT-sopimuksen
168 artiklan 7 kohdan mukaisesti kaikilta osin huomioon jédsenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyvdt niiden terveyspolitiikan méérittelyyn sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jédrjestimiseen ja tarjoamiseen.

Suhteellisuusperiaate

Tama ehdotus on sopiva tavoitellun paamadrdn saavuttamiseksi eikd ylitd sitd, mika
on tarpeen ja oikeasuhteista.

Toimintatavan valinta

Neuvoston suositus on tarkoituksenmukainen viline, jota on kdytetty usein unionin
kansanterveyden alalla toteuttamien toimenpiteiden yhteydessd. Suositus on
oikeudellinen viline, joten se antaa signaalin siitd, ettd jasenvaltioilla on poliittista
tahtoa toteuttaa esitellyt toimenpiteet ja tehdéd yhteisty6td, mutta se myds kunnioittaa
kaikilta osin jédsenvaltioiden toimivaltaa kansanterveydellisissi asioissa.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Mikrobilddkeresistenssid koskeva vuoden 2017 toimintasuunnitelma muodostaa
puitteet  jatkuvalle ja kattavalle toiminnalle, jolla voidaan véhentda
mikrobildédkeresistenssin syntymistd ja levidmistd. Mikrobilddkeresistenssid koskevaa
vuoden 2017 toimintasuunnitelmaa ei voi vield arvioida, silld sen toteutus on
edelleen kesken. Tdhdn ehdotukseen neuvoston suositukseksi liitetyn komission
yksikdiden valmisteluasiakirjan tueksi on kuitenkin laadittu tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottava taustatutkimus, jossa arvioidaan
mikrobildédkeresistenssid koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman tdhénastisia
tuloksia ja mééritetddn painopisteitd tulevia parannuksia varten.

Sidosryhmien kuuleminen

Tietoja keréttiin kannanottopyynndélld "Mikrobildédkeresistenssi — suositus toiminnan
tehostamiseksi”** 24 piivin helmikuuta 2022 ja 24 piivin maaliskuuta 2022 viliseni

aikana. Kannanottopyynnon tuloksena saatiin 161 yksittdispalautetta sekd 28 asiaa
koskevaa asiakirjaa.

Sidosryhmien ndkemyksid kerdttiin myds jdsenvaltioiden ja mikrobilddkeresistenssin
asiantuntijoiden kohdennetuilla kuulemisilla, joita jérjestettiin tdhidn ehdotukseen
vaikuttaneiden eri tutkimusten suorittamisen ja raporttien laatimisen yhteydessi.
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Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto
Tietoja ehdotusta varten keréttiin seuraavista tutkimuksista ja raporteista:

— EU:n mikrobilddkeresistenssid koskevan toimintasuunnitelman tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottavan analyysin tutkimus, jossa 1) yksilditiin
mikrobilddkeresistenssin torjuntaan liittyvid nykyisid ja tulevia haasteita ja
mahdollisuuksia seké yksilditiin alueita, joilla EU voi toteuttaa toimia seki ii)
arviointiin alustavasti tiettyjen mikrobildédkeresistenssid koskevan vuoden 2017
toimintasuunnitelman toimien tuloksia®’;

— kaksi komission yksikditd tukevaa tutkimusta*® i) mikrobilddikkeiden

varastoinnista mikrobildékeresistenssin torjunnassa*’ ja i)
mikrobilddkeresistenssin ~ lddketicteellisten  vastatoimien  saattamisesta
markkinoille*;

— tehokkaita keinoja terveyttd edistdvien investointien tekemiseksi kasittelevan
asiantuntijaryhmén lausunto ”Mikrobildédkeresistenssin hallinta

terveysjirjestelmissi?’;

—  yleiskatsaus  kansallisista ~ yhteinen  terveys  -toimintasuunnitelmista
mikrobil4ikeresistenssin torjumiseksi’;

— mikrobildédkeresistenssid koskevan vuoden 2022 eurobarometrin tulokset; ja

— mikrobilddkeresistenssid kisittelevin EU:n yhteinen terveys -verkoston®!
alatydryhmin>? raportti.

Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointia ei suoritettu, koska suositellut toimenpiteet ovat luonteeltaan

jasenvaltioiden aloitteita tdydentdvid, ei-sitovia sekd vapaaehtoisia ja koska

jasenvaltiot voivat vapaasti mukauttaa omia menettelytapojaan kansallisiin

tarpeisiinsa. Ehdotuksen laatimisessa otettiin huomioon tutkimukset, jisenvaltioiden
kuulemiset ja kannanottopyyntd.

Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ei1 sovellu
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Euroopan komissio, Terveyden ja elintarviketurvallisuuden péédosasto, Study on a future-proofing
analysis of the 2017 AMR action plan: final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347

Tutkimukset on toteuttanut terveyshatétilanteiden valmiusviranomainen (HERA).
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en

Euroopan komissio, Euroopan terveyden ja digitaaliasioiden toimeenpanovirasto, Study on bringing
AMR medical countermeasures to the market: final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto,
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
https://health.ec.ecuropa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-
network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_en

Tamén alatyoryhmin tehtivd oli tarjota teknistd asiantuntemusta sekd jésenvaltioiden ndkemyksid
“komissiolle tarvittavista konkreettisista tavoitteista ja toimenpiteistd, joilla voidaan lyjittaa EU:n ja
jasenvaltioiden toimia mikrobilddkeresistenssin torjunnassa, erityisesti kansanterveyden, eldinten ja
kasvien terveyden sekd ympdriston kannalta, ottaen huomioon viimeisimmdt toimintapolitiikan
muutokset ja tarpeen mikrobilddkeresistenssin vihentdmiselle”.
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https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
https://health.ec.europa.eu/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
https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-plans-against-antimicrobial-resistance_en
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
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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Perusoikeudet

Tassd ehdotuksessa neuvoston suositukseksi kunnioitetaan perusoikeuksia ja
noudatetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita,
erityisesti 35 artiklan mukaista oikeutta saada ihmisten terveyden korkeatasoista
suojelua  kaikkien unionin politikkkojen ja toimintojen méérittelyssd ja
toteuttamisessa.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Eiole

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio raportoi timdn suosituksen toimeenpanon edistymisestd [4 vuotta sen
antamisen jilkeen]. Tatd varten laaditaan seurantakehys.
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2023/0125 (NLE)
Ehdotus

NEUVOSTON SUOSITUS

mikrobildiikeresistenssin torjumiseksi toteutettavien EU:n toimien tehostamisesta

yhteinen terveys -lihestymistavan mukaisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
168 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

4

Komissio ja jasenvaltiot nimesivéit heindkuussa 2022 mikrobilddkeresistenssin yhdeksi
kolmesta merkittivimmisti terveysuhasta'. Antibiooteille vastustuskykyisten
bakteerien aiheuttamiin infektioihin kuolee EU- ja ETA-maissa vuosittain arviolta yli
35000 ihmistd?. Mikrobildikeresistenssin terveysvaikutukset ovat yhti vakavat kuin
influenssan, tuberkuloosin ja HIV:n/AIDSin vaikutukset yhteensd. Viimeisimpien
tietojen> mukaan lihes kaikkien antibiooteille vastustuskykyisten bakteerien
aitheuttamien infektioiden ja niistd johtuvien kuolemantapausten méérét ovat kasvaneet
merkittivisti erityisesti terveydenhuollon yksikdissd. Noin 70 prosenttia kaikista
antibiooteille  vastustuskykyisten  bakteerien aiheuttamista infektioista oli
terveydenhuoltoon liittyvid infektioita.

Mikrobildédkeresistenssilli on vakavia ihmisten terveyteen ja talouteen liittyvid
seuraamuksia  terveydenhuoltojirjestelmille.  Mikrobilddkeresistenssi  vaikeuttaa
muiden muassa kirurgista hoitoa, immuunipuutteisten potilaiden hoitoa, elinsiirtoja
sekd syopdhoitoja, silld se vaikeuttaa tartuntatautien ehkéisyé ja hoitoa. Se atheuttaa
lisdkustannuksia EU- ja ETA-maiden terveydenhuoltojirjestelmille®.
Mikrobilddkeresistenssi uhkaa my0s elintarviketurvallisuutta ja -varmuutta, silld se
vaikuttaa eldinten terveyteen ja tuotantojirjestelmiin.

Mikrobilddkeresistenssi on yhteinen terveys -ldhestymistavan piiriin kuuluva ongelma,
eli se vaikuttaa niin ihmisten ja eldinten terveyteen kuin ympiristdon ja muodostaa
monitahoisen maiden rajat ylittdvan terveysuhkan, jota mikédédn yksittdinen toimiala tai
maa ei voi ratkaista yksinddan. Mikrobildédkeresistenssin torjuminen edellyttid laajaa
yhteistoimintaa eri toimialojen ja maiden valilld, my6s maailmanlaajuisesti.

Komission 29 pidivdnd kesdkuuta 2017 antamassa tiedonannossa “Eurooppalainen
yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi”,

FI

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
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)

(6)

jiljempind ’mikrobildskeresistenssii koskeva vuoden 2017 toimintasuunnitelma’>,
madritellddn yli 70 ihmisten ja eldinten terveyteen sekd ympéristoon liittyvéa
toimenpidetti, joiden edistymisti on seurattu sdannollisesti®. Lisitoimet ovat kuitenkin
tarpeen erityisesti ihmisten terveyden ja ympériston osalta, ja sen vuoksi komission ja
jasenvaltioiden on panostettava ndihin aloihin timén suosituksen mukaisesti.

EU4Health-ohjelmasta’ mydnnetifin merkittivisti rahoitusta mikrobil4ikeresistenssin

torjuntaan, erityisesti myontamalla jasenvaltioiden viranomaisille
mikrobilddkeresistenssiin liittyviin toimiin suoria avustuksia, joilla tuetaan muiden
muassa  jdsenvaltioiden  yhteinen terveys  -ldhestymistapaan  perustuvien

mikrobildédkeresistenssid koskevien kansallisten toimintasuunnitelmien toteuttamista,
kotisyntyisten ja terveydenhuoltoon liittyvien infektioiden ennaltachkdisyd ja
valvontaa sekd mikrobilddkkeiden kiyton hallintastrategioita. Ndin tuetaan tdmén
neuvoston suosituksen toimeenpanoa jisenvaltioissa. Horisontti Eurooppa -ohjelman®
puitteissa tuetaan tutkimus- ja innovointityotd sekd perustetaan yhteinen terveys -
lihestymistapaan perustuva mikrobildikeresistenssiin liittyvd kumppanuus’, kun taas
Euroopan investointipankin!® rahoitus ja teknisen tuen vilineen!!' puitteissa tarjottu
avustus voisivat tarjota lisdtukea timédn neuvoston suosituksen toimeenpanemiseen.

Yhteinen terveys -ldhestymistapaan perustuvat mikrobilddkeresistenssid koskevat
kansalliset toimintasuunnitelmat ovat olennaisia, jotta eri toimialat voivat torjua
mikrobilddkeresistenssid koordinoidusti. Vuonna 2016 jirjestetyn korkean tason
kokouksen poliittisessa  julistuksessa  mikrobiliikeresistenssisti!?  jisenvaltiot
sitoutuivat kehittiméaan monialaisia toimintasuunnitelmia kansallisella, alueellisella ja
globaalilla tasolla Maailman terveyskokouksen péditoslauselman 68.7, yhteinen terveys
-ldhestymistavan seki globaalin mikrobilddkeresistenssid koskevan
toimintasuunnitelman mukaisesti'®>. Kesidkuun 17 piivini 2016 annetuissa neuvoston
paitelmissi!? jisenvaltioita kehotettiin saattamaan valmiiksi yhteinen terveys -
lahestymistapaan perustuva ja Maailman terveysjdrjeston mikrobilddkeresistenssid
koskevan maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman tavoitteiden mukainen kansallinen
toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi vuoden 2017 puoliviliin
mennessa.

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
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pidivdnd maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:0 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 péivédnd huhtikuuta 2021
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sddntGjen vahvistamisesta seké asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:0 1291/2013 kumoamisesta (EUVL 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.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-
amr.pdf

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

Euroopan parlamentin ja_neuvoston asetus (EU) 2021/240, annettu 10 piivind helmikuuta 2021
teknisen tuen vilineen perustamisesta (EUVL 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

Neuvoston paitelmait, annettu 17 paivdnd kesdkuuta 2016, yhteinen terveys -lahestymistavan mukaisista
seuraavista toimista mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.FIN
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01
https://www.eib.org/en/index.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

Komissio totesi 18 piivind lokakuuta 2022 piivityssd yleisraportissaan'®, ettd vaikka
kaikissa jdsenvaltioissa oli kdytossd kansallinen toimintasuunnitelma ja vaikka
useimmat niistd perustuivat yhteinen terveys -ldhestymistapaan ainakin jossakin
madrin, toimintasuunnitelmien siséllot ja yksityiskohtaisuus vaihtelivat huomattavasti.
Komissio totesi my0s, ettd useiden jasenvaltioiden olisi noudatettava yhteinen terveys
-ldhestymistapaa tarkemmin etenkin ympéristdd koskevien toimenpiteiden osalta, silld
ndmi puuttuvat usein kokonaan tai niitd ei ole kehitetty riittavisti. Keskeisid osa-
alueita, kuten toiminnallisia ja seurantaan sekd arviointiin liittyvid osia, ei myOskéin
ollut yleisesti ottaen laadittu selvdsti itse toimintasuunnitelmissa, ja ne puuttuivat
myo0s toimintasuunnitelmiin liittyvistd asiakirjoista. Myds budjetointitiedot puuttuivat
useimmista kansallisista toimintasuunnitelmista. N&méd seikat herdttdvdt huolta
kansallisten toimintasuunnitelmien kestivistd toimeenpanosta sekd jdsenvaltioissa
kaytossd olevista jérjestelyistd, joilla varmistetaan, ettd niiden strategiset tavoitteet
saavutetaan tehokkaasti. Jasenvaltioiden olisi nédin ollen varmistettava, ettd niilld on
kdytossdan  yhteinen  terveys  -lihestymistapaan  perustuvat  kansalliset
toimintasuunnitelmat, joita tuetaan asianmukaisilla rakenteilla, seurantamenettelyilld
sekd resursseilla.

Mikrobiladkeresistenssin ja mikrobilddkkeiden kulutuksen luotettava seuranta ja
valvonta paitsi kaikilla ihmislddketieteen sektoreilla myds eldinlddketieteessd,
kasveissa ja ympdristdssd on olennaisen tirkedd, jotta voidaan arvioida
mikrobilddkeresistenssin levidmistd, tukea mikrobilddkkeiden maltillista kéyttod ja
tuottaa tietoa infektioiden ennaltaehkdisyn ja hallinnan tarpeisiin.

Jasenvaltioiden on kerdttivd asiaan liittyvdd ja vertailukelpoista tietoa eldimille
tarkoitettujen mikrobilidikkeiden myyntiméiristd ja kiytosti eldinlajeittain'®. Vaikka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371!'7 soveltamisen ja
toimeenpanon mydtd voidaan parantaa mikrobildédkeresistenssid ja mikrobilddkkeiden
kulutusta koskevan vertailukelpoisen ja yhteensopivan tiedon ja datan kerdémisti,
jasenvaltioiden on toteutettava lisdtoimia tdyttddkseen valvonnan ja seurannan
nykyiset puutteet ja varmistaakseen mikrobilddkeresistenssid ja mikrobilddkkeiden
kulutusta koskevien tietojen tdydellisyyden kaikilla tasoilla, esimerkiksi antamalla
suosituksia ilmoitettavista tiedoista sekd kehittdmailld sellaisia integroituja jarjestelmid
mikrobilddkeresistenssin ja mikrobilddkkeiden kulutuksen seuraamiseksi, jotka
kattavat ihmisten, eldinten ja kasvien terveyden sekd elintarvikkeet, jiteveden ja
ympaériston.

Tarvitaan enemmaén ndyttod siitd, miten mikrobildédkeresistenssi kehittyy ja levidé, kun
taudinaiheuttajat altistuvat kasvinsuojeluaineille ja biosidivalmisteille. Téllaisen
resistenssin kehittymisen mahdollisuus tulisi ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden ja
biosidivalmisteiden turvallisuuden arvioinnissa seki niitd koskevassa paatoksenteossa.

Vaikka mikrobilddkeresistenssin ymparistoulottuvuuteen on keskitytty vdhemmaén
kuin mikrobilddkeresistenssiin ihmis- ja eldinldédketieteessd, saatu néyttd osoittaa, etti
luonnonympaéristd voi olla merkittdvd mikrobilddkeresistenssin ldhde ja séilyttdja.
Yhteinen terveys -ldhestymistavan mukainen mikrobilddkeresistenssin

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

Eldinladkkeistd annetun asetuksen (EU) 2019/6 vaatimusten mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 2022
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,

6.12.2022, s. 26).
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ympdéristonseuranta makeassa vedessd, jitevedessd ja maatalousmaassa on keskeisen
tarkedd, jotta voidaan ymmartdd, miten ympéristossd olevat mikrobiladkejdamat
vaikuttavat mikrobilddkeresistenssin syntymiseen ja levidmiseen, ympdariston
saastumiseen ja ithmisten terveydelle aiheutuviin riskeihin. Seuranta on tirkedd myos
kliinisen datan tdydentdmisen kannalta, silld ndin saadaan ndytemateriaalia suuresta
populaatiosta.

Ladkejddmid esiintyy laajalti makeassa vedessd (pinta- ja pohjavesissd) seké
maaperissi, ja useissa julkaisuissa on osoitettu, ettd antibioottijadmait voivat osaltaan
edistda mikrobilddkeresistenssié. Mikrobildédkeresistenssigeenit ja
mikrobilddkeresistentit  organismit voivat kulkeutua ympéristoon jiteveden
kasittelylaitoksista.

Vaikka komission syksylla 2022 antamat ehdotukset tahtadvat
mikrobilddkeresistenssin  ympéristonseurannan  tehostamiseen makean veden,
jiteveden ja maatalousmaan'® osalta, tarve yhdennetylle mikrobildskeresistenssin
seurantajirjestelmélle yhteinen terveys -ldhestymistavan puitteissa tunnustetaan myos
ympiriston osalta'®. Thmisissd, eldimissd, kasveissa, elintarvikkeissa, jitevesissi ja
ympdristossd esiintyvid lddkeaineille vastustuskykyisid mikro-organismeja koskevien
10ydosten yhdennetty seuranta on tarpeen, jotta voidaan havaita ja echkiistd
epidemioita nopeasti ja torjua mikrobilddkeresistenssid eri aloilla. Néiden alojen
vélinen tiiviimpi yhteisty0 voi johtaa my0s taloudellisiin sddstoihin. Tdssd prosessissa
jaetaan tietoja alojen vililld, jotta mikrobildédkeresistenssid voidaan torjua
koordinoidusti ja tehokkaammin. Nididen seurantajirjestelmien tuottamien tietojen
avulla voidaan lisdtd ymmérrystd mikrobilddkeresistenssin monimutkaisesta
epidemiologiasta ja ohjata siten toimintapoliittisia suosituksia sekd auttaa kehittimaén
aloitteita, jotta mikrobildédkeresistenssin aiheuttamiin riskeihin reagoidaan, ennen kuin
niistd paisuu laajamittaisia kriiseja.

Huolellinen infektoiden ennaltachkiisy ja valvonta auttavat mikrobilddkeresistenssin
torjunnassa, erityisesti akuuttisairaanhoidon yksikodissd, kuten sairaaloissa ja
pitkdaikaishoitolaitoksissa. Covid-19-pandemia korosti infektioiden ehkiisy- ja
valvontatoimien sekd hygieniatoimenpiteiden tarkeyttd, kun pyritddn ehkdisemiédn
mikrobien, myds vastustuskykyisten mikrobien, levidmistd. Koska yli 70 prosenttia
mikrobilddkeresistenssitapauksista johtuu kuitenkin terveydenhuoltoon liittyvisti
infektioista, infektioiden ehkdisyd ja valvontaa on tehostettava entisestddn. Tahédn
sisdltyy myos potilasturvallisuuden tehostaminen.

Vaikka on yleisesti tunnettua, ettd mikrobilddkkeiden epdasianmukainen kiyttd seka
thmisilld ettd eldimilld on yksi suurimmista syistd mikrobilddkeresistenssin
yleistymiseen, selvitysten mukaan useissa jdsenvaltioissa mikrobilddkkeiden kiyton
hyvisséd hallinnossa on jatkuvia puutteita. Mikrobilddkkeiden maltillinen kéytto sekd
infektioiden ennaltachkéisyn ja hallinnan korkea taso avohoidossa, sairaaloissa ja

Komission ehdotus, annettu 26 paivdand lokakuuta 2022. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi yhteison vesipolitiikan puitteista annetun direktiivin 2000/60/EY, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta annetun direktiivin 2006/118/EY ja ympéristOnlaatunormeista
vesipolitiikan alalla annetun direktiivin 2008/105/EY muuttamisesta COM(2022) 540 final ja komission
ehdotus, annettu 26 pdivdnd lokakuuta 2022, direktiiviksi vhdyskuntajitevesien Kkaésittelystd
(uudelleenlaadittu teksti) COM(2022) 541 final.

Euroopan komissio, Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pddosasto, Study on a future-proofing
analysis of the 2017 AMR action plan: final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347
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pitkdaikaishoitolaitoksissa ovat oleellisen tdrkeitd, jotta mikrobilddkeresistenssin
syntymistd ja yleistymistd voidaan rajoittaa. Télld suosituksella tidydennetddn
mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd ithmislédédketieteessd 15 pdivand marraskuuta
2001 annettua neuvoston suositusta®), potilasturvallisuudesta ja hoitoon liittyvien
infektioiden ehkdisemisestd ja valvonnasta 9 péivand kesdkuuta 2009 annettua
neuvoston suositusta’’ sekd vuonna 2017 annettuja ohjeita mikrobilidikkeiden
maltillisesta kdytdstd ihmislddketieteessd??. Silli tiydennetiin myds unionin
ladkelainsddddnnon  tarkistusta, jonka tarkoitus on  siséllyttdd erityisid
mikrobilddkkeiden maltillisen kdyton tehostamista koskevia sédédntelytoimenpiteitd
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin séddnnoistd annettuun tarkistettuun
direktiiviin®?.

Mikrobilddkeresistenssi lisdd eldinten sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Se vaarantaa
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin ja my0s eldinten tuottavuuden ja silld on
merkittdvida  yhteiskunnallisia ja  taloudellisia  vaikutuksia = maataloudessa.
Elintarvikeketjun turvallisuuteen vaikuttavat erityisesti elintarviketuotannossa
kiytettyjen eldinten terveys ja hyvinvointi. Kun eldinten terveyden ja hyvinvoinnin
korkea taso on turvattu, niiden vastustuskyky paranee ja ne ovat vihemmin alttiita
sairauksille, jolloin mikrobildédkkeitd tarvitaan vihemman.

Puhdistamolietteen ja karjanlannan kdyttd maatalousmaan lannoitteena voi johtaa
mikrobilddkeresistenssin  kehittymiseen, kun mikrobilddkkeille vastustuskykyiset
bakteerit ja mikrobilddkeresistenssigeenit levidvit ympéristoon, mikd saastuttaa
elintarvikeketjua entisestdin. Vaikka tietoa tarvitaan vield enemmin, maltillisten
lannankaisittelykdytantdjen kdyttdonotto on silti tarpeen jo nyt.

Konkreettisten mitattavissa olevien tavoitteiden asettaminen on tehokas tapa saavuttaa
mikrobilddkeresistenssin ehkédisemiseen ja vihentdmiseen liittyvit paddmadrit tietyssa
méirdajassa ja seurata edistymisti®*. Mikrobiliikeresistenssiin liittyvistd tavoitteista
on keskusteltu kansainvilisesti, esimerkiksi mikrobildidkeresistenssid késittelevassa
transatlanttisessa erityistyoryhmissid®, YK:n kestivin kehityksen tavoitteiden®
puitteissa seki G7-maiden kesken?’. Marraskuussa 2022 jérjestetyssi kolmannessa
maailmanlaajuisessa ~ mikrobilddkeresistenssida ~ koskevassa ~ korkean  tason
ministerikokouksessa todettiin, ettd on tirkedd asettaa tavoitteita tehokkaiden
politiikkatoimien vauhdittamiseksi kansallisella ja kansainvéliselld tasolla seké lujittaa
pyrkimyksii ja sitoutumista?®.

Vaikka tavoite vdhentdd tuotantoeldimille annettavien ja vesiviljelyssd kiytettdvien
mikrobilddkkeiden kokonaismyyntid EU:ssa 50 prosentilla vuoteen 2030 mennessé
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Neuvoston suositus, annettu 15 pédivind marraskuuta 2001, mikrobilddkkeiden maltillisesta kadytOstd
ihmisléddketieteessd (EUVL L 34, 5.2.2002, s. 13).

Neuvoston suositus, annettu 9 pdiviand kesdkuuta 2009, potilasturvallisuudesta ja hoitoon liittyvien

infektioiden ehkédisemisestd ja valvonnasta (EUVL C 151, 3.7.2009, s. 1).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01)

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin sddnndisté ja direktiivien 2001/83/EY [ja muutosdirektiivien] sekd 2009/35/EY kumoamisesta.
ECDC, EFSA and EMA Joint Scientific Opinion on a list of outcome indicators as regards surveillance
of antimicrobial resistance and antimicrobial consumption in humans and food-producing animals.

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

https://sdgs.un.org/goals
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-
05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/

15

FI


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/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.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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sisiltyy Pellolta pdytdin -strategiaan®® ja saasteettomuustoimintasuunnitelmaan’ ja
vaikka tuotantoeldimille annettujen mikrobilddkkeiden kdyton vidhentdmistd olisi
seurattava yhteisen maatalouspolitiikan tukitoimien®' puitteissa, EU:n tasolla ei tilld
hetkelld ole mikrobilddkeresistenssiin liittyvdd tavoitetta ihmisléédketieteessa.
Komissio ja Euroopan tautienehkiisy- ja valvontakeskus (ECDC) ovat yhdessd
laatineet sekd wunionille ettd jdsenvaltioille konkreettiset tavoitteet, joilla
mikrobilddkkeiden tarpeetonta  kdyttod voidaan vidhentdd. Jédsenvaltioiden
suositelluissa tavoitteissa otetaan huomioon kunkin valtion kansallinen tilanne sekd
mikrobilddkkeiden kédyton taso ja keskeisten resistenttien taudinaiheuttajien
levidminen. Ne ilmentévit sitd tasoa, johon kunkin jasenvaltion toimien olisi yllettiava,
jotta voidaan saavuttaa EU:n yhteiset tavoitteet vaarantamatta potilaiden terveyttd ja
turvallisuutta. Niiden ansiosta tukea voidaan myds kohdentaa sinne, missd sité
tarvitaan, ja edistystd voidaan seurata tulevina vuosina.

Asettamalla mikrobilddkkeiden kdyttdd ja mikrobildédkeresistenssid koskevia EU:n
tason suositeltuja tavoitteita voidaan vauhdittaa ja seurata mikrobilddkeresistenssiin
vaikuttaviin  taustatekijoihin, erityisesti mikrobilddkkeiden kulutukseen, ja
mikrobilddkeresistenssin levidimiseen, erityisesti kansanterveydelle suurimman taakan
ja uhan EU:ssa aiheuttaviin taudinaiheuttajiin, liittyvaa edistystd. Suositellut tavoitteet
perustuvat EU:n seurantajirjestelmien puitteissa vuonna 2019 raportoituihin
tietoihin®2, Vuosi 2019 on valittu perusvuodeksi, koska vuosien 2020 ja 2021
tilannetta pidetddn poikkeuksellisena covid-19-pandemian ja kdytdssd olleiden
tavallisesta poikkeavien rajoittavien toimien takia ja siksi 1dhtotasoksi sopimattomana.
Suositeltujen  tavoitteiden  olisi  mydtidvaikutettava  yhteisten  tavoitteiden
saavuttamiseen, ja niitd voidaan tdydentdd muita mikrobilddkeresistenssiin liittyvid
seikkoja kattavilla kansallisilla tavoitteilla, kuten infektioiden ehkiisy- ja
valvontatoimilla, mikrobilddkkeiden kayton hallinnalla, ladkkeiden
madrddmiskidytinnoilld sekd koulutuksella.

Mikrobiliikeresistenssii koskeva vuoden 2022 erityiseurobarometri®® osoitti, etti

EU:ssa antibiootteja koskeva tietdimys on edelleen heikolla tasolla, silld vain puolet
vastaajista tiesi, ettd antibiootit eivét tehoa viruksiin. EU:n kansalaisten tietimys
aitheesta myds vaihtelee suuresti jdsenvaltioittain. Ldhes joka kymmenes EU:n
kansalainen kéyttdd myos antibiootteja ilman reseptid. Ndma tulokset osoittavat, etti
mikrobilddkeresistenssistd ja mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd on viestittdva ja
tiedotettava enemmin ja tehokkaammin, jotta kansalaisten tietimys lisddntyisi ja
kayttdytyminen muuttuisi.
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Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Pellolta pOytdén -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistdvdd ja ympéristoa
sdédstdvaa elintarvikejérjestelméd varten — COM/2020/381 final.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma: “Kohti ilman, veden ja
maaperin saasteettomuutta” COM(2021) 400.

YMP:n strategiasuunnitelmia koskevan asetuksen tulosindikaattorin R.43 perusteella (niiden
eldinyksikdiden osuus, joita mikrobilddkkeiden kdyton rajoittamiseen tahtddvit tuetut toimet koskevat)
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2115. annettu 2 péivdnd joulukuuta 2021,
jasenvaltioiden yhteisen maatalouspolitiikan nojalla laadittavien, Euroopan maatalouden tukirahastosta
(maataloustukirahasto) ja Euroopan maaseudun kehittimisen maatalousrahastosta (maaseuturahasto)
rahoitettavien strategiasuunnitelmien (YMP:n strategiasuunnitelmat) tukea koskevista sdédnndistd sekd
asetusten (EU) N:o 1305/2013 ja (EU) N:o 1307/2013 kumoamisesta (EUVL L 435, 6.12.2021,s. 1)
Perustuu eurooppalaisen mikrobilddkeresistenssin seurantaverkoston (EARS-Net) tuottamiin tietoihin.
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/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.FIN#:~: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/FI/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.FIN#:~: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/FI/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.FIN#:~: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/FI/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.FIN#:~: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/FI/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.FIN#:~: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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Ihmislddketieteessd, eldinlddketieteessd ja agronomiassa toimivien ammattilaisten
kouluttaminen ja heiddn tietimyksensd lisddminen mikrobildédkeresistenssistd,
infektioiden ehkéisystd ja valvonnasta sekd yhteinen terveys -lihestymistavasta on
tirkedd mikrobilddkeresistenssin torjunnassa erityisesti siksi, ettd he puhuvat
maltillisen mikrobilddkkeiden kédyton puolesta ja jakavat tietimystddn potilaille ja
maanviljelijoille. ~ Tdydennyskoulutusohjelmiin  ja  opetussuunnitelmiin  olisi
sisdllytettdvd pakollisia monialaisia kursseja mikrobilddkeresistenssistd, infektioiden
ehkiisystdi ja  valvonnasta,  ympéristoriskeistd,  bioturvallisuudesta  sekd
mikrobilddkkeiden kdyton hallinnasta soveltuvin osin.

Maailman terveysjérjeston (WHO) mukaan heindkuun 2017 jidlkeen on hyvéksytty 11
uutta antibioottia (hyvdksyjand joko komissio tai Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto tai molemmat). Namé uudet antibiootit tarjoavat muutamaa poikkeusta
lukuun ottamatta vain rajallista kliinistd hyotyd olemassa oleviin hoitoihin verrattuna,
silld niistd yli 80 prosenttia kuuluu vanhoihin luokkiin, joiden osalta
vastustuskykymekanismit ovat vakiintuneet ja vastustuskyky todenndkdisesti syntyy
nopeasti. Talld hetkelld kehitteilld on 43 antibioottia ja yhdistelmilddkettd, joissa
kiytetddn uutta terapeuttista ainetta. Niistd vain muutama tdyttdd vdhintddn yhden
WHO:n innovaatiokriteerin (joita ovat tunnetun ristiresistenssin puute sekd uusi
kiinnittymiskohta, vaikutusmekanismi ja/tai luokka). Kliinisen kehitysohjelman ja
askettdin hyviksyttyjen antibioottien tilanne on yleisesti ottaen riittiméton vastaamaan
mikrobilddkeresistenssin yleistymisen ja levidmisen aiheuttamaan haasteeseen. Jos
uusia  tehokkaita  antibiootteja ei  kehitetd ja  saateta = markkinoille,
mikrobilddkeresistenssin vaikutukset korostuvat entisestdédn; on siis kiireellinen tarve
kehittdd ja ottaa kdyttoon uusia kannustimia.

Komissio pyrkii parantamaan varautumista ja reagointia vakaviin valtioiden rajat
ylittdviin uhkiin ladketieteellisilld vastatoimilla erityisesti edistimailla ladketieteellisié
vastatoimia koskevaa huipputason tutkimus- ja kehitystyotd ja niihin liittyvid
teknologioita ja vastaamalla markkinoiden haasteisiin. Tdssd yhteydessd komission
tulist puuttua ihmisille tarkoitettuihin 14dkkeisiin sovellettavaa sddntelykehysté
tdydentdvilld tavalla mikrobilddkkeiden markkinoiden toiminnalliseen puutteeseen ja
edistdd mikrobilddkeresistenssin torjunnan kannalta asianmukaisten vastatoimien,
kuten uusien ja vanhojen mikrobilddkkeiden, diagnostitkan ja vastustuskykyisid
taudinaiheuttajia vastaan suunnattujen rokotteiden, kehittdmisté ja saatavuutta.

Mikrobilddkeresistenssid koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman jédlkeen on
ehdotettu useita uusia mikrobilddkkeiden markkinoille saattamisen taloudellisia
malleja. Esimerkiksi yhteisen JAMRAI-toimen** péitelmissi esitettiin 31 pdivini
maaliskuuta 2021 “strategia mikrobilddkkeitd koskevan innovoinnin ja saatavuuden
tehostamiseksi useita maita kattavien kannustimien toteuttamisen avulla
Euroopassa™.

Komissio tilasi mikrobilddkeresistenssiin liittyvien vastatoimien saamista markkinoille
koskevan tutkimuksen “Study on bringing AMR medical countermeasures on the
market™®, jossa mallinnettiin nelji eri taloudellisen kokoluokan vetomekanismia
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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

Euroopan komissio, Euroopan terveyden ja digitaaliasioiden toimeenpanovirasto, Study on bringing
AMR medical countermeasures to the market: final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto,
2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
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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
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2_Strategy-for-a-multi-country-incentive-in-Europe_INSERM-FHI.pdf
https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
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mikrobilddkkeiden saatavuuden varmistamiseksi — tulotakuu, markkinoilletulopalkkiot
yhdistettyind tulotakuuseen, kertakorvauksena maksettavat markkinoilletulopalkkiot ja
vilitavoitemaksut — sekd tarjottiin vaihtoehtoja nédiden toteutukseen EU:ssa.

Vuoden 2023 EU4Health-tydohjelmasta’’ myonnetisin merkittivisti rahoitusta
mikrobilddkeresistenssin torjuntaan, erityisesti sen mikrobilddkkeiden innovointiin ja
saatavuuden tukemiseen tihtdfivin kohdennetun toimen kautta’®. Timin ansiosta
voidaan luoda verkosto, joka tukee komissiota ja jdsenvaltioita lddketieteellisten
vastatoimien ja reservikapasiteetin hankinnan valmistelussa ja toteuttamisessa
kohdennettujen mikrobilddkeresistenssin vastatoimien tuotantoa tai saatavuuden
varmistamista varten.

Horisontti 2020- ja Horisontti Eurooppa -ohjelmista tuetut tutkimus- ja
innovointitoimet ovat avainasemassa, kun mikrobilddkeresistenssin vastaisia
toimenpiteitd kehitetddn, arvioidaan ja toimeenpannaan. On tdrkedd tukea tutkimusta ja
innovointia jatkossakin ja toteuttaa niitd yhteistydssd, jotta niiden tuloksia voidaan
hyodyntdd  vastustuskykyisten taudinaiheuttajien  aiheuttamien  infektioiden
havaitsemisessa, ennaltachkdisyssd ja hoidossa, ja téllaiset toimet olisi siksi
varmistettava.

Rokotteet ovat kustannustehokkaita ja toimivia tyokaluja tartuntatautien ehkiisyssi
niin ihmisilld kuin eldimilldkin, joten niiden avulla voidaan siksi hillitd myos
mikrobilddkeresistenttien infektioiden levidmistd ja mikrobilddkkeiden kdyttod. Néin
ollen on tarpeen tehostaa rokotteiden kayttdd sekd rokotteiden kehittdmisté, tarjontaa
ja saatavuutta.

Jasenvaltioiden monialainen yhteistyd ja sidosryhmien osallistuminen ovat keskeisid
tekijoitd, kun halutaan varmistaa yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisten
mikrobilddkeresistenssiin liittyvien kdytinteiden ja toimenpiteiden tdydellinen ja
tehokas toteutus, ja ndin ollen ehdotetaan tdmén yhteistyon tehostamista erityisesti
mikrobilikeresistenssii kisittelevin EU:n yhteinen terveys -verkoston kautta®’.
Unionin virastojen (Euroopan elintarviketurvallisuusvirasto (EFSA)*’, Euroopan
tautienehkiisy- ja valvontakeskus (ECDC)*' sekdi Euroopan ldikevirasto (EMA)*?)
valistd ldheistd yhteistyotd tulisi tehostaa ja laajentaa siten, ettd mukaan otetaan myds
Euroopan ympiristovirasto (EEA)* sekid Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)*, jotta
mikrobilddkeresistenssid voidaan torjua yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisesti
ja yhdenmukaisella ndyttdon perustuvalla tavalla.

Mikrobilddkeresistenssin torjunta yhteinen terveys -ldhestymistavan puitteissa on
keskeisen tirked osa EU:n globaalia terveysstrategiaa®, ja siti edistetiifin esimerkiksi
esittimadlld mikrobildédkeresistenssid koskevia konkreettisia sddnndksid mahdollisen
pandemioiden ehkdisyd ja nithin varautumista ja reagointia koskevaa WHO:n
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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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kansainvélistad sopimusta koskevissa neuvotteluissa*®. Vaikka
mikrobilddkeresistenssiin kiinnitetdén entisti enemmin huomiota maailmanlaajuisesti,
kansainvélistd yhteistyotd on tehostettava, jotta maailmanlaajuinen yhteis6 voi toimia
yhdenmukaisesti ja riittivdd tukea voidaan kohdentaa maailmanlaajuisesti ja
alueellisella tasolla méadritettyjen keskeisten tavoitteiden saavuttamiseksi rahoituksen,
tutkimuksen ja toimintapolitiikan osalta. Niiltd osin yhteistyota tulisi tehostaa etenkin
Yhdistyneiden kansakuntien, G7- ja G20-maiden sekd neljdin osapuolen
(Yhdistyneiden  kansakuntien elintarvike- ja  maatalousjirjeston  (FAO)Y/,
Yhdistyneiden kansakuntien ympadristoohjelman (UNEP)*, Maailman
eldintautijirjeston ~ (WOAH)*  ja  Maailman  terveysjirjeston  (WHO)")
organisaatioiden kanssa.

Mikrobilddkeresistenssid koskevan vuoden 2017 toimintasuunnitelman ja timin

suosituksen toimeenpanoa tulisi seurata sddnnollisesti, jotta voidaan mitata niiden
tavoitteiden edistymistd ja havaita puutteet mikrobilddkeresistenssin torjuntatoimissa,

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

A.

Kansalliset mikrobilidkeresistenssid koskevat toimintasuunnitelmat

Jasenvaltioita kehotetaan

ottamaan kdyttoon [l wvuosi neuvoston suosituksen antamisesta] mennessi,
paivittimaan saannollisesti sekd panemaan toimeen kansalliset
mikrobildédkeresistenssid koskevat toimintasuunnitelmat, jiljempdnd ’kansalliset
toimintasuunnitelmat’, jotka perustuvat yhteinen terveys -ldhestymistapaan ja ovat
Maailman terveysjdrjeston mikrobilddkeresistenssid koskevan maailmanlaajuisen
toimintasuunnitelman  sekd  Yhdistyneiden = kansakuntien = vuoden 2016
yleiskokouksen korkean tason kokouksessa mikrobilddkeresistenssistd annetun
poliittisen julistuksen mukaisia.

Jasenvaltioiden on erityisesti

a. varmistettava, ettad kansallisissa toimintasuunnitelmissa
mikrobildédkeresistenssin torjunta sekd mikrobilddkkeiden maltillinen kaytto
asetetaan etusijalle niiden kansallisissa terveydenhuoltojarjestelmissé;

b.  varmistettava, ettd kansallisiin toimintasuunnitelmiin siséltyy monialainen
yhteistyd, toimeenpano ja seurantasuunnitelmat sekd mekanismeja, joilla
varmistetaan niiden tehokas hallinto;

C. varmistettava, ettd kansalliset toimintasuunnitelmat sisdltdviat tarkkaan
laadittuja toimenpiteitd kattavien ja mitattavissa olevien tavoitteiden,
taytdntoonpanojérjestelyjen sekd indikaattoreiden kehittdmiseksi, jotta voidaan
arvioida ndiden tavoitteiden edistymistd, mukaan lukien tdman suosituksen E
kohdassa mainitut suositellut tavoitteet;

46

47
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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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B.

d.  varmistettava, ettd kansallisissa toimintasuunnitelmissa viitataan yhteisen

maatalouspolitiikan mukaisten kansallisten strategisten
mikrobilddkeresistenssin torjuntaa koskevien suunnitelmien asiaankuuluviin
osiin;

e.  varmistettava, ettd kansalliset toimintasuunnitelmat sisdltdvit ndyttoon

perustuvia toimenpiteitd, joilla voidaan ehkdistd, seurata ja hillitd
mikrobilddkeresistenssin levidmistd ympéristossa;

f.  osoitettava tarvittavat henkilo- ja taloudelliset resurssit kansallisten
toimintasuunnitelmien tehokasta toimeenpanoa varten;

arvioimaan kahden vuoden vilein kansallisten toimintasuunnitelmien tuloksia ja
ryhtymédn toimenpiteisiin ndiden arviointien tulosten sekd muiden asiaankuuluvien
tietojen perusteella ottaen samalla huomioon uudet havainnot seké suuntaukset;

varmistamaan, ettd kansalliset toimintasuunnitelmat ja niiden sdénndllisten
arviointien tulokset asetetaan julkisesti saataville kuuden kuukauden kuluessa
arvioinnin valmistumisesta.

Mikrobilidkeresistenssin ja mikrobilidkkeiden kiyton valvonta ja seuranta

Jasenvaltioita kehotetaan

korjaamaan nykyiset valvonnan ja seurannan puutteet sekd varmistamaan, etti
vuoteen 2030 mennessd sekd mikrobilddkeresistenssistd ettd mikrobilddkkeiden
kaytostd on saatavilla tdydelliset tiedot kaikilta sektoreilta (esim. avohoidosta,
sairaaloista ja pitkdaikaishoitolaitoksista), jotta voidaan edistdd mikrobilddkkeiden
maltillista kdyttod ihmisldédketieteessd, seuraavien toimien avulla:

a.  varmistetaan, ettd thmisista peraisin olevien bakteerien
mikrobilddkeresistenssin valvonta kisittdd verestd ja aivo-selkdydinnesteestd
eristettyjen isolaattien (invasiivisten isolaattien) lisdksi my0s kaikki muut
kliinisen mikrobiologian laboratorioista perdisin olevat isolaatit, ja ettd nditd
koskevat  tiedot raportoidaan  ECDC:lle, jotta  mikrobilddkkeille
vastustuskykyiset taudinaiheuttajat voidaan havaita nopeammin ja niiden
mittakaavaa ja levinneisyyttd arvioida paremmin jdsenvaltioissa ja niiden
vilillg;

b.  edellytetddn, ettd kriittisten monilddkeresistenttien organismien, kuten
karbapeneemeille vastustuskykyinen Acinetobacter baumannii,
karbapeneemeille  vastustuskykyiset enterobakteerit (esim. Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli) ja Candida auris, aiheuttamat infektiot ovat
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ilmoitettavia tauteja;

c.  laajennetaan mikrobilddkeresistenssin valvontaa ihmisilld taudinaiheuttajiin,
joiden mikrobilddkeresistenssi on todettu tai se on kehittymdssd sen vuoksi,
ettd ne altistuvat ympéristossi oleville aineille, erityisesti kasvinsuojeluaineissa
tai biosidivalmisteissa kdytetyille aineille;

d.  kerétddn tietoa mikrobilddkkeiden madrdamisesti thmisille
tarkoituksenmukaisilla tasoilla, esimerkiksi sdhkoisten reseptijérjestelmien
kautta, jotta voidaan seurata mikrobilddkkeiden méédrdamisti ja antaa palautetta
ladkemadrdysten kehityssuuntauksista ja malleista; tiedonkeruussa olisi
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otettava huomioon ladkemaidrdysten kirjoittajat, farmaseutit ja muut tillaista
tietoa kerdavit tahot;

e.  kehitetddn integroituja mikrobilddkeresistenssin ja mikrobilddkkeiden kayton
valvontajérjestelmid, jotka kattavat ihmisten, eldinten ja kasvien terveyden,
elintarvikkeet, jiteveden sekd ympdiriston (erityisesti vesistot ja maaperin).

Téllainen integroitu ja jatkuva seuranta on suunniteltava siten, ettd sen avulla

voidaan tehokkaasti ja nopeasti havaita epidemioiden puhkeaminen, mutta yhta
lailla maarittaa mikrobilddkeresistenssigeenien esiintyminen,

kehityssuuntaukset ja toksisuus maaperédssd ja vesistdissd. Seurannan tuloksia

on kaytettaivd mikrobildékeresistenssin torjuntaan tarkoitettujen tehokkaiden
strategioiden kehittimisessa kaikilla aloilla.

Neuvosto suhtautuu myonteisesti komission aikomukseen

C.

jatkaa mikrobilddkkeille vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamien -eldintautien

arviointia Euroopan elintarviketurvallisuusviraston (EFSA) lausuntojen perusteella,
jotta voidaan varmistaa, onko nditd tauteja tarpeen luetteloida asetuksessa (EU)
2016/429°! ja niin ollen soveltaa niihin siintelyn edellyttimii seuranta- tai
torjuntatoimenpiteitd tai muita hallinnollisia toimenpiteita.

Infektioiden ehkdisy ja valvonta

Jasenvaltioita kehotetaan

varmistamaan, ettd ihmislddketieteessd otetaan kayttoon infektioiden ehkiisy- ja
valvontatoimenpiteitd ja niitd seurataan jatkuvasti, jotta niiden avulla voidaan
rajoittaa  mikrobilddkeresistenttien  taudinaiheuttajien  levidmistd,  erityisesti
seuraavien toimien avulla:

a.  tehostetaan infektioiden ehkidisemisti ja valvontaa terveydenhuollon yksikodissd
seka pitkdaikaishoitolaitoksissa

— varmistamalla  infektioiden ehkdisystd  ja  valvonnasta  /
sairaalahygieniasta vastaavien ammattilaisten ydinosaaminen;

— varmistamalla  riittdvdt  resurssit  infektioiden  ehkdisy- ja

valvontaohjelmille;
- laadunvarmistuksella;
- seurannalla;
— asianmukaisten ohjeiden kehittdmiselld; ja
— tietoisuuden lisdédmiselld ja koulutustoimilla;

b.  pdivitetddn olemassa olevia sairaalainfrastruktuureja siten, ettd voidaan
varmistua infektioiden ehkdisyn ja valvonnan korkeasta tasosta;

51

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pidivdnd maaliskuuta 2016,
tarttuvista _eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sddddsten muuttamisesta ja
kumoamisesta (“eldinterveyssdanndstd”) (EUVL L 084, 31.3.2016, s. 1).
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c.  varmistetaan vahva yhteys potilasturvallisuuteen sekd terveydenhuoltoon
liittyvien infektioiden, kuten sepsiksen, ehkdisyyn, erityisesti lisddmalla
terveydenhuoltohenkiloston  koulutusta ja varmistamalla korkeatasoiset
mikrobiologiset tukipalvelut ja potilastiedot;

d.  varmistetaan infektioiden ehkidisyd ja valvontaa koskeva tdydennyskoulutus
kaikille avohoidon, sairaaloiden ja pitkdaikaishoitolaitosten henkildston
edustajille;

e.  kehitetddn kaikilta osin ja otetaan kayttoon kansallisia rokotusohjelmia ja
toteutetaan toimenpiteitd rokotuksin ehkiistdvissd olevien tautien véhittiiseksi
hévittdimiseksi yhteistydon tehostamisesta rokotuksin ehkaistdvissd olevien
tautien torjunnassa 7 pdivand joulukuuta 2018 annetun neuvoston suosituksen
perusteella®?;

toteuttamaan  toimenpiteitd  tuotantoeldinten  terveyden ja  hyvinvoinnin
parantamiseksi, jotta voidaan vidhentdd tartuntatautien esiintymistd ja levimistad
maataloudessa ja ndin ollen myds mikrobilddkkeiden kiyttda, erityisesti seuraavasti:

a.  kannustetaan eldinldékareitd ja muita asiaankuuluvia toimijoita ohjeistamaan
maanviljelijoita tartuntatautien ennaltachkiisyn ja valvonnan menettelyistd;

b.  kannustetaan bioturvallisuuden ja infektioiden ehkdisyn ja valvonnan
toimenpiteiden kdyttoonottoon maatiloilla;

c.  kiytetddn yhteisen maatalouspolititkan puitteissa tarjolla olevia tukitoimia,
jotta voidaan toteuttaa EU:n lakisddteiset vdhimmadisvaatimukset ylittdvid
tartuntatautien ehkiisytoimenpiteiti’?;

d.  hyddynnetiin Euroopan meri-, kalatalous- ja vesiviljelyrahastoa (2021-2027)**

kansallisiin  ohjelmiin kuuluvissa hankkeissa kyseisten jdsenvaltioiden

méidrittimien kelpoisuussddntdjen mukaisesti;

e.  toteutetaan kestdviampdd ja kilpailukykyisempdd EU:n vesiviljelyd koskevien
strategisten ~ suuntaviivojen  vuosiksi 2021-2030°° liitteessd  annetut
jasenvaltioiden tehtdviksi tarkoitetut toimenpiteet;

f. kannustetaan vesiviljelyssi kiytettiviin jalostusmenetelmiin®®, joiden avulla
voidaan kehitetddn taudeille vastustuskykyisid kantoja ja ndin ollen vdhentdd
mikrobilddkkeiden kiyttos,

52
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54
55

56

Neuvoston suositus 2018/C 466/01, annettu 7 pdivand joulukuuta 2018, yhteistydn tehostamisesta
rokotuksin ehkéistdvissi olevien tautien torjunnassa (EUVL C 466, 28.12.2018. s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2115, annettu 2 péivind joulukuuta 2021,
jasenvaltioiden yhteisen maatalouspolitiikan nojalla laadittavien, Euroopan maatalouden tukirahastosta
(maataloustukirahasto) ja Euroopan maaseudun kehittimisen maatalousrahastosta (maaseuturahasto)
rahoitettavien strategiasuunnitelmien (YMP:n strategiasuunnitelmat) tukea koskevista sddnnoistd sekid
asetusten (EU) N:o 1305/2013 ja (EU) N:o 1307/2013 kumoamisesta (EUVL L 435, 6.12.2021,s. 1).
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Kestdvimpédd ja kilpailukykyisempdd EU:n vesiviljelyd koskevat strategiset
suuntaviivat vuosiksi 2021-2030 COM(2021) 236 final

Geenitekniikan menetelmid sovelletaan ainoastaan sellaisiin lajeihin, joiden osalta tehdyn
riskinarvioinnin tulos on myonteinen.
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g.  edistetddn rokotteiden ja niiden vaihtoehtojen kdytt6d myds vesiviljelyssd, jotta
voidaan ennaltachkdisti tiettyjd tauteja ja vélttdd mikrobilddkkeiden tarpeetonta
kéayttod;

h.  edistetddn innovatiivisten rehun lisdaineiden kehittdmisté ja kayttoa,

1. kehitetddan  alakohtaisia ~ kohdennettuja  toimenpiteitd, @ kun  tietoa
mikrobilddkkeiden kéytostd elintarviketuotantoeldinlajeittain on saatavilla
asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan mukaisesti;

ottamaan kiayttoon ndyttdon perustuvia lannan ja jitevesilietteen késittelyn hyvia
kdytintojd, joilla puututaan ndiden kdyttoon maanviljelyssd, jotta voidaan véhentda
ympéristoaltistusta  antimikrobisia ominaisuuksia sisdltdville aineille sekd
mikrobilddkeresistenssia selittaville tekijoille.

Neuvosto suhtautuu myoOnteisesti komission ja jisenvaltioiden vhteiseen aikomukseen

9.

D.

laatia infektioiden ehkidisyd ja valvontaa ihmislddketieteessd koskevat EU:n
suuntaviivat etenkin sairaaloille ja pitkdaikaishoitolaitoksille [3 wvuotta neuvoston
suosituksen antamisesta] mennessa.

Mikrobilidkkeiden kdyton hallinnointi ja mikrobilidkkeiden maltillinen kiytto

Jasenvaltioita kehotetaan

10.

1.

varmistamaan, ettd otetaan kdyttoon toimenpiteitd, joilla tuetaan mikrobildékkeiden
maltillista kdyttod ihmisldédketieteessd, ja erityisesti

a. panemaan tiAytdntoon EU:n ohjeet yleisten infektioiden hoidosta seki
perioperatiivisesta ennaltachkdisystd ja mukauttamaan niitd tarvittaessa
kansallisiin olosuhteisiin, jotta voidaan noudattaa parhaita kdytintojd ja
optimoida mikrobilddkkeiden maltillista kayttod,

b.  suunnittelemaan toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd terveydenhuollon
ammattilaiset noudattavat maltillista kiytt6d koskevia ohjeita; ja

c.  kannustamaan diagnostisten kokeiden kédyttoon  mikrobilddkehoidon
optimoimiseksi ja tukemaan siti, etenkin perusterveydenhuollossa;

ottamaan kayttoon ohjelmia, joilla kayttdimittomait, vanhentuneet ja yli jddneet
mikrobilddkkeet voidaan kerdtd avohoidosta, sairaaloista, pitkédaikaishoitolaitoksista,
maatiloilta ja eldinlddkkeiden toimittajilta ja hdvittia turvallisesti.

Neuvosto suhtautuu myOnteisesti komission ja jasenvaltioiden yhteiseen aikomukseen

12.

laatia merkittidvid ja yleisid ihmisilld esiintyvid infektioita sekd ihmisldédketieteen
perioperatiivista ennaltachkdisyd koskevat EU:n suuntaviivat, joissa kisitelldéin
tarkoituksenmukaisten  diagnostisten testien kdytt6d, antibioottien tarvetta,
(tarvittaessa) sopivan antibiootin valintaa, annosta ja annosvilejd sekd hoidon /
ennaltachkdisevdn hoidon kestoa ottaen huomioon parhaat saatavilla olevat
kdytdnnot, antibioottien saatavuus ja niiden optimaalisen ja maltillisen kayton
varmistaminen. N&méd  suuntaviivat olisi laadittava WHO:n  AWaRe-
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antibioottikisikirjan®’ mukaisesti ja ldheisessd yhteistydssd eurooppalaisten ja
kansallisten ammatillisten organisaatioiden kanssa.

Neuvosto suhtautuu myonteisesti komission jiljempéind esitettyihin aikomuksiin ja kehottaa

myds jdsenvaltioita

13.

E.

ottamaan huomioon kasvinsuojeluaineiden ja biosidivalmisteiden
turvallisuusarvioinnissa ja niitd koskevassa paatoksenteossa, ettd tieteellisen ndyton
perusteella kasvinsuojeluaineiden ja biosidivalmisteiden kayttd voi aiheuttaa
vastustuskyvyn syntymistd ihmisille ja eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeita
vastaan, sekd ottamaan kayttoon tarkoituksenmukaisia ehtoja tai rajoituksia ndiden
valmisteiden kéytolle.

Mikrobilidikkeiden kulutuksen ja mikrobilidkeresistenssin suositellut tavoitteet

Jasenvaltioita kehotetaan

14.

15.

16.

17.

18.

ryhtymddn asianmukaisiin kansallisiin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd vuoteen
2030 mennessd antibioottien kokonaiskulutus ihmisilld (ilmoitettuna mairiteltyna
vuorokausiannoksena (DDD) 1000 asukasta kohden vuorokaudessa) avo- ja
sairaalasektoreilla yhteensd, pitkdaikaishoitolaitokset mukaan luettuina, véhenee
unionissa 20 prosentilla perusvuoteen 2019 verrattuna;

ryhtyméén asianmukaisiin kansallisiin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd vuoteen
2030 mennessd vahintddn 65 prosenttia kaikista ihmisilld kdytetyistd antibiooteista
kuuluu WHO:n AWaRe-luokittelun®® mukaiseen Access-ryhméin;

ryhtymddn asianmukaisiin kansallisiin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd vuoteen
2030 mennessid metisilliinille vastustuskykyisen Staphylococcus aureus -bakteerin
(MRSA) aiheuttamien veriviljelypositiivisten infektioiden kokonaisilmaantuvuus
(méédra 100 000 ihmistd kohden) vihenee EU:ssa 15 prosentilla perusvuoteen 2019
verrattuna,

ryhtyméén tarvittaviin kansallisiin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd vuoteen 2030
mennessd kolmannen sukupolven kefalosporiineille vastustuskykyisen Escherichia
coli -bakteerin aitheuttamien veriviljelypositiivisten infektioiden
kokonaisilmaantuvuus (mddrd 100 000 ihmistd kohden) vdhenee EU:ssa 10
prosentilla perusvuoteen 2019 verrattuna;

ryhtyméén tarvittaviin kansallisiin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd vuoteen 2030
mennessd karbapeneemeille vastustuskykyisen Klebsiella pneumoniae -bakteerin
aiheuttamien veriviljelypositiivisten infektioiden kokonaisilmaantuvuus (méérd 100
000 ihmistd kohden) vihenee EU:ssa 5 prosentilla perusvuoteen 2019 verrattuna.

Jasenvaltioille suositellut valtiokohtaiset panokset ndiden unionin tavoitteiden saavuttamiseksi
on esitetty timén suosituksen liitteessd;

19.

kehittimdan indikaattoreita, joilla voidaan tukea suositeltujen tavoitteiden sekd
muiden mikrobilddkeresistenssiin  liittyvien tavoitteiden, kuten infektioiden
ehkdisyyn ja valvontaan, mikrobilddkkeiden kdyton hallintaan, maardyskéaytantoihin
sekd koulutukseen liittyvien tavoitteiden saavuttamista.

58

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

https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification
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Neuvosto suhtautuu myonteisesti komission jiljempédna esitettyihin aikomuksiin ja kehottaa
myd0s jasenvaltioita

20. ottamaan kayttoon tarvittavia toimenpiteitd, joilla voidaan edistdd Pellolta poytdén -
strategian ~ ja  saasteettomuustoimintasuunnitelman  tavoitteita  vdhentdd
tuotantoeldimille annettavien ja vesiviljelyssd kéytettdvien mikrobilddkkeiden
kokonaismyyntid EU:ssa 50 prosentilla vuoteen 2030 mennessa.

F. Tietoisuuden lisddiminen sekd yleinen ja kaytinnon koulutus

Jasenvaltioita kehotetaan

21. varmistamaan yhteistyossd korkeakoulujen ja ammatillisten oppilaitosten seka
sidosryhmien kanssa, ettd muiden muassa lddketieteen, hoitotyon, farmasian,
hammaslddketieteen, eldinlddketieteen, maatalouden sekd agronomian kansalliset
tadydennyskoulutusohjelmat ja opetusohjelmat siséltdviat mikrobilddkeresistenssid
koskevaa pakollista monialaista koulutusta infektioiden ehkiisystd ja valvonnasta,
ympéristoriskeistd, bioturvallisuudesta ja mikrobilddkkeiden kdyton hallinnasta
soveltuvin osin;

22. lisddmadn suuren yleison sekd ihmislddketieteessd ja eldinlddketieteessd toimivien
ammattilaisten tietoisuutta kayttdmittomien, vanhentuneiden ja yli jdineiden
mikrobilddkkeiden turvallisen kerddmisen ja hdvittimisen ohjelmista sekd ndiden
ohjelmien tarkeydestd mikrobilddkeresistenssin ennaltachkdisyssé;

23. lisddmédn ja parantamaan viestintdd ja tiedottamista mikrobildédkeresistenssistd ja
mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd, jotta voidaan lisétd ihmisten tietoisuutta
sekd muuttaa heidin kayttdytymistiin, seuraavasti:

a.  tarjotaan ihmislddketieteessd, eldinlddketieteessd ja agronomiassa toimiville
ammattilaisille ajantasaista tietoa mikrobilddkeresistenssistd kansallisesti ja
paikallisella tasolla sekd tiedotusaineistoa mikrobilddkeresistenssistd ja
infektioiden tehokkaiden ehkiisy- ja valvontatoimenpiteiden tarkeydesta,
ympdristoriskeistd,  bioturvallisuudesta ja  mikrobilddkkeiden  kdyton
hallinnasta, mikrobilddkkeiden maltillinen kdyttd6 mukaan luettuna;

b.  kehitetddin mikrobilddkeresistenssid koskevia suurelle yleisolle kohdennettuja
tiedotustoimia ja laajamittaisia viestintdkampanjoita, joissa késitellddn
erityisesti mikrobilddkeresistenssin ehkdisyd hygieniakédytintéjen ja ennen
kaikkea késihygienian avulla sekd mikrobilddkkeiden maltillista kayttoad
kansallisella tasolla;

c.  kehitetddn kohdennettuja viestintikampanjoita, joilla lisdtddn tietoisuutta
tiettyjen  videstoryhmien keskuudessa kiyttden ndiden védestoryhmien
tavoittamiseen soveltuvia asianmukaisia viestintdkeinoja seki -kanavia;

24. viestiméddn edelld mainituista tiedotustoimista ja koordinoimaan niitd jasenvaltioiden,
komission, asiaan liittyvien unionin virastojen sekd muiden asiaan liittyvien elinten
kanssa, jotta toimien vaikutus olisi mahdollisimman suuri.

Neuvosto suhtautuu myoOnteisesti komission aikomukseen

25. tukea ja tdydentdd mikrobilddkeresistenssid ja mikrobilddkkeiden maltillista kadyttoa
koskevia  jdsenvaltioiden  tiedotustoimia  tarvittaessa  yleiseurooppalaisilla
viestintdtoimilla;
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26.

tukea jdsenvaltioita ihmislddketieteessd, eldinlddketieteessd ja agronomiassa
toimivien ammattilaisten mikrobildékeresistenssin uhkaa ja sen ennaltachkdisyd
koskevassa tdydennyskoulutuksessa seké elinikdisessd oppimisessa yhteinen terveys
-ldhestymistavan mukaisesti tarjoamalla esimerkiksi “Koulutuksen parantaminen
elintarvikkeiden turvallisuuden lisddmiseksi” -ohjelman tapaisia
koulutusmahdollisuuksia®’.

Tutkimus ja kehittiminen sekd mikrobilidkkeiden ja muiden
mikrobilidkeresistenssin lddketieteellisten vastatoimien innovointia ja saatavuutta
koskevat kannustimet

Neuvosto suhtautuu myoOnteisesti komission jdljempéni esitettyihin aikomuksiin ja kehottaa

my0s jasenvaltioita

27.

28.

29.

tukemaan mikrobildédkeresistenttien taudinaiheuttajien ihmisissd aiheuttamien
infektioiden havaitsemiseen, ennaltachkdisyyn ja hoitoon liittyvdd tutkimusta ja
teknologista innovointia, mukaan lukien eurooppalaiseen mikrobilddkeresistenssid
koskevan yhteinen terveys -ldhestymistapaan liittyvdn monialaisen tutkimuksen ja
innovoinnin koordinaation, yhdenmukaistamisen ja rahoituksen mahdollistavan
eurooppalaisen kumppanuuden perustaminen ja sithen investoiminen;

edistimddn  ihmisilld  esiintyvdn  mikrobilddkeresistenssin  lddketieteellisten
vastatoimien kehitystd ja saatavuutta, erityisesti mikrobilddkeresistentteihin
taudinaiheuttajiin kohdistettujen diagnostisten testien seké rokotteiden osalta.

Nidin ollen neuvosto suhtautuu myonteisesti komission aikomukseen

a. tukea jdsenvaltioita tirkeimpien mikrobilddkeresistenttien taudinaiheuttajien
yksiloimisessd unionin ja jdsenvaltioiden tasoilla, nykyisten, tulevien ja

puuttuvien mikrobildédkeresistenssin ladketieteellisten vastatoimien
kartoittamisessa  sekd  tavoitteena  olevien  valmisteiden  profiilien
madrittdmisessa;

b.  tukea mikrobilddkeresistenssin ldédketieteellisten vastatoimien tutkimus- ja
kehitystyotd, erityisesti koordinoimalla translationaalisen tutkimuksen ja
mikrobildédkeresistenssin ~ lddketieteellisten  vastatoimien  loppuvaiheen
kehityksen rahoitusta, mikrobilddkkeiden kliiniset tutkimukset mukaan
luettuina;

C.  parantaa mikrobilddkkeiden  ja muiden mikrobilddkeresistenssin
ladketieteellisten vastatoimien toimituksen jatkuvuutta EU:ssa, erityisesti
tukemalla ja koordinoimalla valmistusta, hankintaa ja varastointia koskevia
Jjdsenvaltioiden aloitteita;

d. parantaa  kysyntdennustetta arvioimalla  antibioottien toimitusketjun
haavoittuvuuksia ja puuttumalla nithin sekd toteuttamalla kohdennettuja
antibioottien varastointitoimenpiteitd toimitusvaikeuksien valttdmiseksi;

osallistumaan mikrobilddkkeiden innovoinnin, kehityksen ja saatavuuden
parantamiseen tdhtddvdn useita maita kattavan unionin vetokannustinjirjestelmén
suunnitteluun ja hallinnointiin. Téllainen jérjestelméd voisi koostua tulotakuusta,

59

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food_en
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30.

31.

32.

H.

markkinoilletulopalkkioista ~ yhdistettyind  tulotakuuseen,  kertakorvauksena
maksettavista markkinoilletulopalkkiosta seké vélitavoitemaksuista. Jarjestelma olisi
toteutettava ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden sddntelykehystd tdydentdvilld tavalla;

kokoamaan resursseja, osallistumaan yhteistoimiin, osallistumaan
vetokannustinjirjestelmén rahoitukseen ja sitoutumaan vuoden 2023 EU4Health -
tydohjelmassa mainitun verkoston®® toimintaan;

arvioimaan  sdanndllisesti  jdrjestelmidn  toimintaa ja  sen  vaikutuksia
mikrobilddkkeiden kehitykseen ja saatavuuteen;

asettamaan kannustimia, joilla edistetddn eldinlddketieteessd  kaytettiville
mikrobilddkkeille ja rokotteille vaihtoehtoisten valmisteiden kehitystd ja
markkinoille saattamista.

Yhteistyo

Jasenvaltioita kehotetaan

33.

34.

35.

ilmoittamaan mikrobilddkeresistenssid ja mikrobilddkkeiden kulutusta koskevat
tiedot maailmanlaajuiseen mikrobilddkeresistenssin ja mikrobilddkkeiden kayton
seurantajirjestelmiin (GLASS)®!;

kayttdimaan hyddykseen mikrobilddkeresistenssid kasittelevin EU:n yhteinen terveys
-verkoston ja muiden asiaan liittyvien mikrobilddkeresistenssid kisittelevien
komiteoiden sekd tydryhmien sddnnéllisid kokouksia, jotta jasenvaltiot voivat

a.  tehostaa keskindistd yhteistyotddn sekd yhteistyotd komission, asiaankuuluvien
unionin virastojen ja mikrobilddkeresistenssiin liittyvien sidosryhmien,
ammattihenkildiden ja asiantuntijoiden kanssa;

b.  vaihtaa ndkemyksid parhaista kdytdnnoistd, etenkin sellaisista toimenpiteistd,
joilla voidaan varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattilaiset noudattavat
maltillisen kdytdn suuntaviivoja;

c.  jakaa mikrobilddkeresistenssid koskevia kansallisia toimintasuunnitelmia ja
nithin liittyvid taytdntdonpanokertomuksia sekd arviointeja toistensa sekd
komission ja asiaankuuluvien unionin virastojen kanssa ja mahdollistaa
tallaisten asiakirjojen vertaisarvioinnin;

tehostamaan mikrobilddkeresistenssid koskevaa yhteistyotd ihmislddketieteessa,
eldinladketieteessd ja agronomiassa toimivien ammattilaisten ja sidosryhmien valilla
vahvistaakseen yhteinen terveys -ldhestymistapaa mikrobildikeresistenssin osalta.

Neuvosto suhtautuu myoOnteisesti komission aikomukseen

36.

tehostaa mikrobilddkeresistenssid koskevaa yhteistyotd EFSAn, EMAn, ECDC:n,
ETAn ja ECHAn vililldi ja lujittaa yhteinen terveys -ldhestymistapaa
mikrobilddkeresistenssin osalta viranomaisten viliselld
mikrobilddkeresistenssityoryhmalla. Tamé tydoryhma

60
61

CP-p-23-16 Support innovation and access to antimicrobials.
https://www.who.int/initiatives/glass
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37.

L

a. tarjoaa toimivan alustan sddnnéllisille tapaamisille, joissa voidaan vaihtaa
mikrobilddkeresistenssid koskevia tietoja ja keskustella tulevista pyynnoisti ja
valtuuksista; sekéd

b.  pyrkii integroimaan eri aloilta tulevat seurantatiedot;

laatia  seurantakehys  mikrobilddkeresistenssid  koskevan  vuoden 2017
toimintasuunnitelman seké tdmin suosituksen toimeenpanon edistymisen ja tulosten
arvioimiseksi.

Kansainvilinen taso

Neuvosto suhtautuu myoOnteisesti komission jaljempéana esitettyihin aikomuksiin ja kehottaa

myds jdsenvaltioita

38.

39.

40.

41.

kannustamaan kansainvilisid standardointijdrjestojd laatimaan standardeja seki
kannustamaan nédiden standardien toimeenpanoa kolmansissa maissa, erityisesti

a.  kannustamaan WOAHia laatimaan entista kunnianhimoisempia
mikrobilddkeaineiden vastuullista ja maltillista kayttod eldinlddketieteessa
koskevia standardeja ja suuntaviivoja, joissa otetaan huomioon tarve lopettaa
vaiheittain mikrobilddkkeiden kayttd eldinten kasvun edistimiseen tai
tuotoksen lisddmiseen maailmanlaajuisesti;

b.  kannustamaan kasvinsuojelun yleissopimuksen®? mukaisten
kasvinterveystarkoituksiin kéytettyjen mikrobilddkeaineiden maltillisen kiyton
suuntaviivojen laatimiseen;

c.  kannustamaan tarkistetun Codex Alimentarius -standardin elintarvikeperdisen
mikrobiliikeresistenssin ehkiisyd ja hallintaa koskevien kiytinnesiintdjen®
sekd elintarvikeperdisen mikrobilddkeresistenssin yhdenmukaistettua valvontaa
ja seurantaa koskevien kiytinneséintdjen toimeenpanoon®;

esittdméddn yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisia mikrobilddkeresistenssid
koskevia konkreettisia sddnnoksid mahdollista pandemioiden ehkdisyd ja niihin
varautumista ja reagointia koskevaa WHO:n kansainvélistd sopimusta koskevissa
neuvotteluissa®;

tukemaan WHO:n aloitteita laatia mikrobilddkkeiden valmistuksen yhteydessd
tehtavddn  jitehuoltoon ja  jdtevesien  kisittelyyn  sovellettavia  hyvid
valmistuskéyténtdjd koskevat ohjeet WHO:n johtokunnan 30 pédivdnd marraskuuta
2018 asiasta antaman piitdksen mukaisesti®’;

esittdméddn mikrobilddkeresistenssi tdrkednd poliittisena prioriteettina G7- ja G20-
ryhmisséd, jotta saadaan aikaan kunnianhimoisia kansainvilisid sitoumuksia, kuten
sellaisten periaatteiden laatiminen ja kdyttdonotto, joiden mukaan mikrobilddkkeita

62
63

64

65

66

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
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42.

43.

44,

J.

koskevista  vetokannustimista  aiheutuva  taloudellinen  taakka  jaetaan
oikeudenmukaisesti G7- ja G20-maiden vililla;

kannustamaan, ettd suunnitteilla olevassa mikrobilddkeresistenssida koskevassa
Yhdistyneiden kansakuntien korkean tason konferenssissa vuonna 2024 sitoudutaan
maailmanlaajuisesti  mikrobilddkeresistenssiin ~ torjuntaan, = mukaan  lukien
mikrobilddkkeiden kéyttod koskevien tavoitteiden asettaminen Masqatin
ministeritason mikrobilddkeresistenssid koskevan poliittisen tahdon ilmauksen
perusteella;

tukemaan neljin osapuolen vélistd mikrobilddkeresistenssid koskevaa usean
sidosryhmin kumppanuusfoorumia®’ ja osallistumaan siihen aktiivisesti, jotta
voidaan muodostaa yhteinen maailmanlaajuinen nidkemys ja edistdd konsensuksen
syntyd mikrobildédkeresistenssin osalta;

lisidméén alhaisen tulotason ja keskitulotason maiden valmiuksia kehittda
mikrobilddkeresistenssiin liittyvid toimia ja tukemaan néitd toimia kyseisissd maissa,
erityisesti

a.  toteuttamalla Afrikan kanssa kestdvéa terveysturvaa edistdvd Team Europe -
aloite yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisesti®® pyrkien erityisesti
edistimédn mikrobilddkeresistenssin torjuntaa;

b.  tukemalla mikrobildédkeresistenssié koskevien kansallisten
toimintasuunnitelmien toimeenpanoa alhaisen tulotason ja keskitulotason
maissa erityisesti mikrobilddkeresistenssid koskevan YK:n monenvélisen
erityisrahaston®® kautta;

c.  edistdmailld tartuntatautien ja mikrobildédkeresistenssin torjuntatoimia alhaisen
tulotason ja keskitulotason maissa esimerkiksi Euroopan maiden ja
kehitysmaiden kliinisten kokeiden yhteistybkumppanuuden (globaalin
terveyden EDCTP3-yhteisyritys)’® kautta.

Raportointi

Neuvosto suhtautuu myonteisesti komission aikomukseen

45. raportoida neuvostolle tdmédn suosituksen toimeenpanon edistymisestdi 4 vuoden
kuluttua sen antamisesta.
Tehty Brysselissd
Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
67 https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/
08 https://europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa
69 https://mptf.undp.org/fund/amr00
70

https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp _en
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