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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

2019-ben az Egészségiigyi Vilagszervezet (a tovabbiakban: WHO) az antimikrobidlis
rezisztenciat az emberiséget fenyegetd tiz legnagyobb népegészségligyi veszély
egyikeként jeldlte meg'. 2022 juliusaban a Bizottsag a tagillamokkal egyiitt az
antimikrobialis rezisztenciat a harom legfontosabb egészségiigyi veszély egyikeként
azonositotta az Unioban?.

Az antimikrobidlis rezisztencia a mikroorganizmusok tulélési vagy ndvekedési
képessége egy antimikrobidlis szer adott koncentracidju, az  adott
mikroorganizmusok ¢letfolyamatainak gatlasdhoz vagy elpusztitasihoz rendszerint
elegendd jelenléte mellett. Egyre nagyobb globalis egészségligyi veszElyrdl van szo,
amely stlyos tarsadalmi és gazdasagi kihivasokat jelent®. A rezisztencia folytatodé
novekedése a becslések szerint vilagszerte évi 10 millio haldlesetet eredményezne,
ami a globalis bruttd hazai termék 2—3,5 %-os csokkenését jelentené, és 2050-re akar
100 billi6 USD kéltséget rona a vildggazdasagra®. Az antimikrobidlis rezisztencia
évente tobb mint 35 000 hallesetért felelds az EU/EGT teriiletén’.

Az antimikrobidlis szereknek koOszonhetden jelentds elérelépések torténtek az
orvostudomany  teriiletén. A fert6z6  betegségek  megel6zésének  és
gyogyithatosdganak csokkentésével az antimikrobialis rezisztencia egyre inkabb
vesz€lyezteti tobbek kozott a miitétek elvégezhetdségét, a legyengiilt
immunrendszerli betegek kezelését, a szervatiiltetést és a rakterapiat. Az
antimikrobidlis rezisztencia Oridsi gazdasdgi hatast gyakorol az egészségiigyi
rendszerekre®, mivel komplexebb kezeléseket, magasabb korhazi felvételi aranyt és
hosszabb tartozkoddsokat idéz eld. Az ¢élelmezésbiztonsdgot €és az ¢élelmiszer-
biztonsagot is veszély fenyegeti, mivel az antimikrobidlis rezisztencia hatassal van az
allatok egészségére €s az élelmiszer-termelésre.

Mig az antimikrobidlis rezisztenciat természetes elofordulds jellemzi, az
antimikrobidlis szerek emberekben, allatokban és novényekben vald helytelen és
tulzott hasznalata gyakoribba teszi az eléfordulasat. E problémahoz hozzajarultak az
optimalistdl elmarad6 higiéniai gyakorlatok, valamint az elégtelen fertdzésmegel6zés
¢s -kezelés az egészségiigyi létesitményekben — ahol a fertézések szdma nagyon

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 [33 bakterialis korokozdval dsszefiiggd globalis mortalitas 2019-ben:
szisztematikus elemzés a 2019. évi, betegségek okozta Gssztarsadalmi teherrdl sz616 tanulmanyhoz] —

The Lancet.

A 2014-2050-es idGszakra — Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of
nations — The Review on Antimicrobial Resistance [Antimikrobidlis rezisztencia: a nemzetek

egészségét és jolétét érintdé valsdg kezelése — beszamold az antimikrobidlis rezisztenciarol] —
2014. december.
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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magas lehet, és figyelembe véve a betegek kiszolgaltatott helyzetét, kiilonds
problémakat okozhat — és az allatgydgyaszat és az allattenyésztés teriiletén is.
Emellett egyre tobb bizonyiték tdmasztja ala, hogy a kdrnyezet is szerepet jatszik az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdban és terjedésében. Végezetiil, a piacok
globalizacidja és az emberek, valamint az allatok, a ndvények €s a beldliik eléallitott
termékek novekvo mozgéasa a vildgban hozzajarult az antimikrobidlis rezisztencia
terjedéséhez.

Mig a meglévd antimikrobidlis szereknek tovabbra is rendelkezésre kell allniuk, 0j
¢s hatékony antimikrobidlis szereket kell kifejleszteni és elérhetové tenni a
mikroorganizmusok meglévd termékekkel szembeni novekvd rezisztencidjanak
kezelése érdekében. Mindazonaltal az 0j antimikrobidlis szerek bevezetése még varat
magara. 2021 aprilisatol a kozelmultban jovahagyott antibiotikumok fejlesztésének
elemzését kovetden a WHO arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek a szerek nem
clegendéek az antimikrobidlis rezisztencia jelentette kihivés kezeléséhez’. Emellett a
Covid19-vilagjarvany és Oroszorszag Ukrajna ellen folytatott agresszidés habortja
olyan fiiggdségeket és sebezhetd pontokat helyezett el6térbe, amelyek kihivast
jelentenek a meglévé antimikrobialis szerek unids elérhetdvé tételében és
biztositasaban®.

Szakpolitikai hattér

2001-ben az Uni6 felismerte annak fontossagat, hogy az antimikrobidlis rezisztencia
elleni 2001. évi kozOsségi stratégia elfogadasaval kell kezelni az antimikrobidlis
rezisztenciat’. Ezt a politikdt megerdsitette a Bizottsag 2011-2016-os cselekvési
terve!®, amelynek célja a tagallamok kozétti fellépés eldmozditdsa. 2017 juniusaban
a Bizottsag unios tagallamok altal a 2016. junius 17-1 tandcsi kdvetkeztetésekben
megfogalmazott kérésnek megfelelden elfogadta az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyuld unids cselekvési tervet!! (a tovabbiakban: az antimikrobialis
rezisztencia lekiizdésére irdnyuld 2017. évi cselekvési terv)!?. Az antimikrobialis
rezisztencia lekilizdésére iranyul6 2017. évi cselekvési terv a 2011-2016-o0s 1ddszakra
sz0lo cselekvési terven, annak értékelésén'’, az antimikrobidlis rezisztenciara
vonatkozé bizottsagi iitemtervrél' kapott visszajelzéseken, valamint egy nyilvanos
konzultacion'® alapul.

Az antimikrobidlis rezisztencia leklizdésére iranyuld 2017.¢évi cselekvési terv
elfogaddsa ota néhany jelentds kezdeményezés hozzajarult az antimikrobidlis

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.

A Bizottsag kdzleménye az antimikrobidlis rezisztencia elleni k6zdsségi stratégiarél, COM(2001) 333.
A Bizottsdg kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak — Cselekvési terv az antimikrobialis
rezisztenciabdl szarmazd ndvekvo kockazatok megakadalyozasara, COM(2011) 748 végleges.

A Bizottsdg kozleménye a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek — Az egységes egészségiigyi

megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv_az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében
COM(2017) 339 final.

2016. junius 17-én elfogadott tanacsi kovetkeztetések az antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem

érdekében kialakitott egységes egészségligyi megkozelités keretében teendd kdvetkezd 1épésekrol.
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.
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rezisztenciara adott unios valasz tovabbi megerdsitéséhez. Ezek kozé tartozik tobbek
kozott a kornyezetbe keriild gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelités'®, a
termeldtdl a fogyasztdig” stratégial’, a levegére, a vizre és a talajra vonatkozo
szennyezdanyag-mentességi cselekvési terv!®, az (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és
tanacsi rendelet!’” és az (EU)2019/4 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®®, az
(EU) 2020/1729 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat?' és az uniés gyogyszerstratégia.

E kezdeményezések mellett szamos konkrét javaslatot fogadtak el, kiilondsen a
felszin alatti és a felszini vizekben taldlhatd szennyezd anyagok jegyzékeinek
feliilvizsgalatara irdnyuld bizottsagi javaslatot®®, a telepiilési szennyviz kezelésérdl
sz616 iranyelv feliilvizsgalatira iranyuld bizottsagi javaslatot®® és a természet
helyreallitasarol szol6 uj rendeletre iranyuld bizottsagi javaslatot®>.

Tovabbi szakpolitikai kezdeményezéseket hivott életre a Covidl19-vilagjarvany,
amely sulyos megrazkodtatast jelentett az eurdpai tagallamok egészségiigyi
rendszereinek, és ravilagitott az egészségligyi veszélyekkel szembeni kollektiv
védelmiink gyengeségeire. Az Uni6 elinditotta az eurdpai egészségiigyi uniot®®,
amely lehetdségeket kindl az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemhez. Ezen
intézkedések kozé tartozik tobbek kozott az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’’, az (EU)2022/2370 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®®,
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A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak — Az Eurdpai Unid kornyezetbe keriild gyodgyszerekkel kapcsolatos —stratégiai
megkdzelitése, COM(2019) 128 final.

A Bizottsag kézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsagdnak — A .termel6tdl a fogyasztdig” stratégia a méltanyos
egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM(2020) 381 final.

A Bizottsag koézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Bolygénk egészségessé tétele mindenki szdmara — Unids
cselekvési terv: ..Ut a szennyezéanyag-mentes levegd, viz és talaj felé”, COM(2021) 400.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgydgyaszati
készitményekrél és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7.,43. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a gyodgyszeres
takarmanyok eldallitdsarol, forgalomba hozatalardl és felhasznéaldsarol, a 183/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a 90/167/EGK tanacsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdél (HL L 4., 2019.1.7., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2020/1729 végrehajtasi hatarozata (2020. november 17.) a zoondzisbaktériumoknal és

a kommenzalis baktériumoknal eléforduld antimikrobidlis rezisztencia nyomon kdvetésérdl és az arrdl

vald jelentéstételrél, valamint a 2013/652/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl (HL L 387., 2020.11.19., 8. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsdganak — Eurdpai gydgyszerstratégia, 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.cu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az FEurépai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az eurdpai egészségiigyi unio kiépitése: Az EU hatarokon at
terjed0 egészségligyi veszEélyekkel szembeni reziliencidjanak megerésitése, COM(2020) 724 final.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon Kkiviil helyezésérol
(HL L 314.,2022.12.6., 26. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2370 rendelete (2022. november 23.) az Eurdpai
Betegségmegelozési  és  Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozadsardl  szold 851/2004/EK  rendelet
modositasarél (HL L 314.. 2022.12.6., 1. 0.).
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valamint az (EU)2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’, amelyek
mindegyike 2022-ben lépett hatdlyba. Az intézkedések ,,az EU az egészségért”
programot®® is magukban foglaljak, kiilondsen az antimikrobialis rezisztencidval
kapcsolatos tagéallami fellépések tovabbi finanszirozasat célzé 50 millio EUR
Osszegli kozvetlen tamogatast (egyiittes fellépés a fertézések megeldzésére ¢és
lekiizdésére, az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazésara, a feliigyeletre, a
tudatossagndvelésre és a nemzeti cselekvési tervek megerdsitésére iranyulo tagallami
erdfeszitések tamogatasa céljabol) a 2023—2026-o0s idészakra®!, valamint a Bizottsag
Egészségiligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi ¢és -reagalasi Hatdésaganak (HERA)
létrehozasat®®. Ezek az uj szabalyok megerdsitett jogi és pénziigyi keretet hoznak
létre az EU egészségligyi biztonsaganak ¢és kapacitdsanak javitasa érdekében a
megeldzés, a felkésziiltség, a feliigyelet, a kockazatértékelés, valamint a korai
elorejelzés €s reagalas teriiletén, tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatban. Az antimikrobialis rezisztencia a 2022. november 30-4n elinditott
uniés globélis egészségiigyi stratégidanak®® is a kozéppontjaban 4ll. Az
antimikrobialis rezisztencia végiil az egyik kulcsfontossagu cselekvési iranyvonala a
négyoldalu szovetség (az ENSZ Elelmezési és Mezégazdasagi Szervezete [FAO], az
ENSZ Kornyezetvédelmi Programja [UNEP], az Allategészségiigyi Vilagszervezet
[WOAH] és az Egészségiigyi Vilagszervezet [WHOY)) ,,Egy az egészség” koncepcid
szerinti kozods cselekvési tervének (2022-2026)*,

Az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos kihivasok

Az antimikrobidlis rezisztencia egy egységes egészségligyi megkozelités szerinti,
hatarokon atnyulod és tobb teriiletet érintd kérdés. Hatast gyakorol az emberekre, az
allatokra és a ndvényekre, a kdrnyezetre, valamint az egészségiigyre €s az ¢lelmiszer-
termelési rendszerekre®>. Ez azt is jelenti, hogy az emlitett 4gazatokban, az érdekelt
felek széles korének bevonasaval, valamint minden szinten, tobbek kozott globalis
szinten is foglalkozni kell vele.

Ugyanakkor az Uni6 és a tagallamok eltéré szintli hataskorokkel rendelkeznek az
»Bgy az egészség” koncepcid keretében. Emellett az antimikrobidlis rezisztencia
mas-mas modon ¢érinti a tagdllamokat, €és egyes orszagok tobb kihivassal
szembesiilnek, mint méasok az antimikrobidlis rezisztencia kezelése és az ,Egy az
egeészség” koncepcid alkalmazésa terén.

29

30

31
32

33

34
35

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gybgyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idOszakra szO0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az . EU az egészségért program”)
Iétrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.).
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022 _en.pdf.

A Bizottsag hatarozata (2021. szeptember 16.) az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -

reagalasi Hatosag (HERA) 1étrehozasarol, C(2021) 6712 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsdgnak és a Régidk Bizottsaganak — Az EU globalis egészségligyi stratégiaja: jobb egészséget
mindenkinek valtozo vilagunkban, COM(2022) 675 final.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139.

Az ,Egy az egészség” koncepcio teljes korti fogalommeghatarozasat az ,,Egy az egészség” magas szinti
szakértOi testiilet (One Health High-Level Expert Panel — OHHLEP) dolgozta ki, és elérhetd a
https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-
health oldalon.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:L:2022:020:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/eu-global-health-strategy-better-health-all-changing-world_en
https://health.ec.europa.eu/publications/eu-global-health-strategy-better-health-all-changing-world_en
https://health.ec.europa.eu/publications/eu-global-health-strategy-better-health-all-changing-world_en
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139
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Az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére irdnyuld 2017.évi cselekvési terv
elfogaddsa oOta eldrelépés tortént az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet
potencialisan befolydsold kutatds, fejlesztés €s innovacid terén. A rezisztens
koérokozok altal okozott fertézések megeldzésére, kimutatisara vagy kezelésére
szolgaldé szamos eszkdzre iranyuldan mar megkezddodott a kutatds-fejlesztés,
beleértve az ellatas helyén torténd szlirdvizsgalatokat, amelyek a fert6zé szervezet
azonositasara €s antibiotikum-érzékenységének gyors meghatirozasara szolgalnak az
antibiotikum lehetséges alkalmazasat érintd dontés meghozatala elétt. E vizsgalatok
kifejlesztése ¢és fenntartdsa sziikségessé teszi az antimikrobidlis rezisztens
baktériumok globalis szintli, genomikai technoldgidk alkalmazéasaval torténd
folyamatos feliigyeletét. A tudomany folyamatosan halad elére az 0j ismeretek és
eszk0zok létrehozédsa, valamint az 1) termékek (példaul antimikrobidlis szerek,
diagnosztika €és vakcindk) kifejlesztése terén. A folyamatban 1év6 kutatasok példaul a
rezisztens bakterialis fertézések magas prevalencidju kornyezetben torténd korhazi
kezelésére ¢s megelozésére vonatkozo 0 megkdzelitések kidolgozasara, valamint
egy pancurdpai klinikai kutatasi halézat 1étrehozasara ¢és mitkodtetésére
Osszpontositanak a fert6z0 betegségekre vonatkozd 10 diagnosztikai, megeldzési
¢s/vagy terapias stratégidk tesztelési és kidolgozasi hatékonysaganak novelése
érdekében®®. Az innovativ gydgyszerek kutatdsara iranyuld kezdeményezés®’
keretében miikodé AMR-akceleratorprogram az antimikrobialis rezisztencia szamos
tudomanyos kihivasaval foglalkozik, és tdmogatja az antimikrobidlis rezisztencia
megeldzésére és kezelésére szolgald 0j modszerek kidolgozasat.

A viselkedésbeli és tarsadalmi valtozasok ugyancsak 0j kornyezetet teremtenek az
antimikrobialis rezisztencidhoz. Az Eurobarométer antimikrobidlis rezisztenciarol
52616, 2022. évi tematikus felmérésébd1®® az deriil ki, hogy bar a legutobbi, 2018. évi
Eurobarométer-felmérés® 6ta tortént némi elérelépés, az antimikrobidlis szerekkel
vald visszaélés csokkentése tovabbra is kihivast jelent. Az antimikrobidlis szerek
felhasznalasanak optimalizalasa, valamint az antimikrobialis szerekkel és az
antimikrobidlis  rezisztencidval kapcsolatos lakossdgi tudatossag novelése
elengedhetetlen ahhoz, hogy Unio-szerte megvaldsuljon az emberi egészség magas
szintli védelme.

Abban a tekintetben is egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre, hogy az
antimikrobialis szerek kornyezetbe torténd kibocsatdsa rezisztensebb torzsek
megjelenéséhez vezet.

Egy koherens és hatékony keret célkeresztbe allitasa

Tekintettel az antimikrobidlis rezisztencia 0sszetettségére, alapvetd fontossagu, hogy
kezelése az ,,Egy az egészség” koncepcion keresztiil, koherens keretben torténjen. Az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos szakpolitikdk teriiletén eszkozolt unids
szintll egyiittmiikddés és koordinacid lehetdvé teszi az eldrehaladas koherensebb,
eredményesebb ¢és hatékonyabb moddjat az Unidban, valamint a globalis
eréfeszitésekhez vald hozzajarulast.

Noha az éllategészségligyl agazatban jelentds eldrelépés tortént, kiilondsen az
(EU) 2019/6 ¢és az (EU) 2019/4 rendelet, valamint ,a termeldtél a fogyasztdig”
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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.

HU


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

HU

stratégidban, tovabba a leveglre, a vizre ¢és a talajra vonatkozd szennyezdanyag-
mentességi  cselekvési  tervben meghatarozott, az antimikrobialis szerek
értékesitésének csokkentésére vonatkozd célkitiizés révén, most dontd szerephez jut
az emberi egészség tovabbi kezelése, amelynek kapcsan a tagallamok erdfeszitései
tovabbra is kulcsfontossaguak, ¢és a kornyezetvédelem teriiletén fokozottabb
fellépésre van sziikség. Az antimikrobidlis rezisztencidra és az antimikrobialis szerek
emberi egészség teriiletén torténd felhasznalasara vonatkozdan ajanlott célértékeket
is meg kell hatarozni a kozds célok meghatarozott idén beliili elérése és az
elérehaladds nyomon kovetése érdekében. Emellett elé kell mozditani az
antimikrobialis szerek és az emberekben eléforduld antimikrobidlis rezisztencia
elleni kiizdelem szempontjabol relevans egyéb egészségiigyi ellenintézkedések
kifejlesztését ¢és hozzaférhetdségét, és innovativ pénziigyi lehetdségeket kell
bevezetni a hatékony antimikrobialis szerek fejlesztésének €és az antimikrobialis
szerekhez vald hozzaférés timogatasara. Végso soron az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyuldé 2017.évi  cselekvési terv  keretében  végrehajtott
tevékenységeket ki kell terjeszteni és ki kell egésziteni a szinergidk maximalizalasa
¢és az antimikrobialis rezisztenciara adott hatarozottabb valasz elérése érdekében, az
Europai Unidn beliil és kiviil egyarant.

A javasolt intézkedések révén a tandcsi ajanlasra irdnyuld javaslat célkitlizései a
kovetkezok:

— az egyseéges egészségligyli megkozelités szerinti nemzeti cselekvési tervek
megerdsitése az antimikrobidalis rezisztenciaval kapcsolatban,

— az antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobialis szerek felhasznalasa
feliigyeletének és nyomon kdvetésének megerdsitése,

— a fert6zések megeldzésének és lekiizdésének szigoritasa,

— az antimikrobidlis stewardship ¢és az antimikrobidlis szerek kortltekintd
alkalmazasdnak megerdsitése,

— az antimikrobialis rezisztenciara és az antimikrobialis szereknek az emberi
egészség teriiletén valo felhasznalasara vonatkozo célértékek ajanlésa,

— a tudatossag, valamint az oktatas és képz¢és javitéasa,

- a kutatas-fejlesztés eldmozditasa, az innovécid Osztonzése, valamint az
antimikrobialis szerekhez ¢és az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos
egyéb egészségiigyi ellenintézkedésekhez vald hozzaférés,

— az egyuttmiikodés fokozasa, valamint
—  aglobalis fellépések erdsitése.

Az antimikrobialis rezisztenciarol szol6 tanacsi ajanlasra iranyuld bizottsagi javaslat
az unidés gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata keretében javasolt, az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos intézkedésekkel*® (azaz az innovativ 1j
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Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv [és a mddositd iranyelvek] és a 2009/35/EK iranyelv

hatalyon kiviil helyezésérdl; javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok
meghatarozasardl és az Europai Gyogyszeriigynokségre irdnyadd szabalyok megallapitasardl, az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasardl, valamint a 726/2004/EK rendelet, a
141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol.
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antimikrobialis szerek kifejlesztésének Osztonzésével, koriltekintd alkalmazéasuk
biztositasaval és a kornyezeti kockazatértékelésnek a forgalombahozatali engedély
részeként torténd megerdsitésével) parosul. Egyiittesen kiegészitik és kiterjesztik az
antimikrobidlis rezisztencia leklizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv keretében
végrehajtott intézkedéseket, és ellatjdk az Unidt e csendes vilagjarvany elleni
kiizdelemhez sziikséges eszkozokkel.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

E javaslat célkitlizései Osszhangban vannak a szakpolitikai teriileten meglévd
intézkedésekkel, kiillonosen az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyulo
2017. évi cselekvési tervvel, amelynek célja, hogy: i. az Unidt az antimikrobialis
kutatas-fejlesztést €s az innovaciot, €s iii. alakitsa a globalis menetrendet. Ez egyuttal
0sszhangban van a kovetkezokkel:

— a kornyezetbe keriild gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelités,
amely szamos intézkedést tartalmaz az antimikrobialis rezisztencia kezelése
tekintetében,

— az (EU)2019/6 rendelet ¢és az (EU)2019/4 rendelet, amelyek az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelemre iranyuld intézkedések széles
korét irdnyozzak eld,

—  aBizottsag (EU) 2020/1729 végrehajtasi hatarozata,

— az eurdpai gyogyszerstratégia, amely felismerte az antimikrobidlis rezisztencia
szamos kihivasat, tobbek kozott az antimikrobialis szerekbe vald beruhazasok
hianyat és az antibiotikumok nem megfeleld alkalmazasat, amelyekkel jelenleg
a gyogyszerészeti jogalkotasi javaslatok foglalkoznak,

— ,»az BEU az egészségért” program (2021-2027) és a Horizont Eurdpa program
(2021-2027), amelyek keretében az antimikrobialis rezisztenciaval szemben
tobb fellépést is finansziroznak, valamint

— a globalis egészségiigyl stratégia, amely egyik vezérelveként az ,Egy az
egészség” koncepcid alkalmazasdra és az antimikrobidlis rezisztencia elleni
kiizdelem fokozasara szolit fel.

Osszhang az Unié6 egyéb szakpolitikaival

E javaslat célkitlizései 0sszhangban vannak mas unios szakpolitikdkkal, kiilonosen a
kozos agrarpolitikaval*!, amely az antimikrobialis rezisztencia lekiizdését f6
célkitlizései*? kozott sorolja fel, ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégiaval, valamint a
levegdre, a vizre és a talajra vonatkozd szennyezOanyag-mentességi cselekvési
tervvel, amelyek célja, hogy 2030-ig 50 %-kal csokkentsék a haszonallatoknak szant
¢és az akvakultiraban hasznalt antimikrobidlis szerek teljes unids értékesitését. A
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https://agriculture.ec.europa.cu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance hu.
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
olicy-objectives-new-cap hu; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2115 rendelete

(2021. december 2.) a kozos agrarpolitika keretében a tagallamok altal elkészitendd stratégiai tervhez

(KAP stratégiai terv) nyujtott, az Eurdpai MezOgazdasagi Garanciaalap (EMGA) és az Eurodpai
Mezogazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) altal finanszirozott tamogatasra vonatkozd szabalyok
megallapitasarol, valamint az 1305/2013/EU és az 1307/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 435.,2021.12.6., 1. 0.).
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Horizont 2020 keretprogram® t6bb mint 690 milli6 EUR-t mozgdsitott az
antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos kutatds és innovacid tamogatasara a
fert6zo betegségekkel kapcsolatos szélesebb kutatdsi portfolio részeként. A Horizont
Eurdépa program keretében folytatddik az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
kutatas €s innovacio tdmogatasa.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Az Eurdpai Unido mikodésérdl szold szerzddés és kiillondsen annak 168. cikkének

(6) bekezdése meghatarozza, hogy a Tanacs a Bizottsag javaslatira ajanlasokat
fogadhat el az elobbi cikkben foglalt célok vonatkozasdban. Ez magaban foglalja az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelemre iranyul6 unids fellépéseknek az ,,Egy

az egészség” koncepcid keretében torténd fokozasarol szo6ld ajanlds elfogadasanak

lehetdségét, kiegészitve a nemzeti szakpolitikakat, és hozzajarulva az antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelemhez, amely fontos egészségiigyi kérdés az Unidban.

Szubszidiaritas

Az atfogd és hatarokon atnyuld kérdésként kezelendd antimikrobidlis rezisztencia

hatassal van az emberek, az dallatok és a novények egészségére, valamint a

kornyezetre. A kérdés hatarozott és Osszehangolt valaszt kovetel meg. Az
antimikrobidlis rezisztencia unios szintli kezelésére irdnyuld intézkedések egyértelmii
hozzaadott értéket képviselnek, mivel egyetlen intézkedés és egyetlen tagallam sem
képes onmagaban megfeleld megoldast nydjtani.

Ez a tandcsi ajanlasra irdnyuld javaslat meghatarozza azokat a tertileteket, ahol a

tagallamok koherens és 0sszehangolt mddon jarhatnak el, egyszersmind tiszteletben
tartva az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozasara, valamint az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezésére és biztositdsara vonatkozo

hataskoriiket az Europai Uni6 mitkddeésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 168. cikkének

(7) bekezdésével 6sszhangban.

Aranyossag

Ez a javaslat alkalmas a kitlizott célok elérésére, és nem 1épi tul a sziikséges és
aranyos mértéket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A tandcsi ajanlads megfeleld eszkoz, amelyet a népegészségiigy teriiletén gyakran
alkalmaznak unids fellépésekhez. Jogi eszkdzként jelzi a tagallamok arra iranyuld
politikai  akaratdt, hogy megvalositsdk a bemutatott intézkedéseket, ¢és
egylttmiikodjenek az adott teriileten, teljes mértékben tiszteletben tartva a
tagallamok hataskorét a népegészségligy teriiletén.
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Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 1291/2013/EU rendelete (2013. december 11.) a ,,Horizont 2020

kutatasi és innovacios keretprogram (2014-2020) 1étrehozasardl és az 1982/2006/EK hatarozat hatalyon

kiviil helyezésérdl (HL L 347.. 2013.12.20., 104. 0.).
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1éve jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetoseégi
vizsgalata

Az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv keretet
biztosit az antimikrobialis rezisztencia megjelenésének ¢és terjedésének csokkentésére
iranyulo folyamatos és széles korti fellépéshez. Az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyulo 2017. évi cselekvési terv értékelése még nem valosithatd meg,
mivel végrehajtasa folyamatban van. Mindazonaltal az e tandcsi ajanlasra iranyul6
javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentumot egy idoétallo elemzd
tanulmany tdmasztja ald, amely értékeli az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére
iranyuld 2017. évi cselekvési terv eddigi eredményeit, és meghatarozza a jovobeli
fejlesztések alapjaul szolgald prioritasokat.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az észrevételek Osszegyljtésére a 2022. februar 24. és 2022. marcius 24. kozott,
~Antimikrobidlis rezisztencia — ajanlds hatarozottabb fellépésre”™**  cimii
véleményezési felhivas keretében keriilt sor, 161 kvalitativ visszajelzéssel és 28
relevans dokumentummal.

Az érdekelt felek véleményét a tagallamokkal és az antimikrobidlis rezisztencia
terliletén tevékenykedd szakértokkel folytatott célzott konzultacidk soran is
Osszegyljtotték az e javaslatba beépitett kiilonbozdé tanulmanyok és jelentések
keretében.

Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa
A javaslathoz az alédbbi tanulmanyokbdl és jelentésekbdl gytijtottek informacidkat:

— tanulmany az antimikrobidlis rezisztenciara vonatkoz6 unids cselekvési terv
1d6talld elemzésérdl i. az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem jelenlegi
€s jovObeli kihivasainak ¢és lehetdségeinek azonositdsa, valamint ii. az
antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv
egyes tevékenységeinek elézetes értékelése céljabol®,

— két tanulminy a bizottsigi szolgalatok tdmogatisa céljabol*® i. az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos készletfelhalmozas
megvalosithatosagarol?’, valamint ii. az antimikrobialis rezisztenciaval
kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedések piacra bocsatasarol*s,
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial-
resistance-recommendation-for-greater-action_hu.

Eurépai Bizottsdg, Egészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Foigazgatosag: Study on a future-proofing
analysis of the 2017 AMR action plan: final report [Tanulmany az antimikrobialis rezisztencia
lekiizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv idotalld elemzésérdl: zardjelentés], az Eurdpai Unid
Kiadohivatala, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Az eurdpai Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag (HERA) megbizasabol
késziilt tanulmanyok.
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en.

Eurdpai Bizottsag, Eurdpai Egészségiigyi és Digitalis Végrehajto Ugynokség: Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report [Tanulmany az antimikrobialis rezisztenciaval
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— az egészségiigyi beruhazasok hatékony modjaival foglalkozo fliggetlen
szakértéi testlilet véleménye: ,,Az antimikrobidlis rezisztencia kezelése az

egészségiigyi rendszerben”,

— attekintd jelentés a tagallamoknak az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére
iranyulé cselekvési terveirdl®,

— az antimikrobidlis rezisztencidrdl szolo 2022. évi Eurobarométer-felmérés
eredményei, valamint

—  az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyulo, egységes egészségiigyi
megkozelités jegyében szervezett unids haldzat keretében miikddé alcsoport™!
jelentése2.

Hatasvizsgalat

Hatasvizsgalatra azért nem keriilt sor, mert az ajanlott tevékenységek kiegészitik a
tagallami kezdeményezéseket, a javasolt tevékenységek nem kotelezd erejliek és
onkéntesek, valamint a tagallamoknak mozgasteriik van arra, hogy megkozelitéseiket
a nemzeti sziikségletekhez igazithassdk. A javaslat kidolgozasdhoz tanulményok, a
tagallamokkal folytatott konzultaciok és egy véleményezési felhivas szolgaltak
alapul.

Célravezeto szabalyozas és egyszerisités
Nem alkalmazando
Alapjogok

Ez a tandcsi ajanlasra irdnyul6 javaslat tiszteletben tartja az alapjogokat, és betartja
az Europai Uni6 Alapjogi Chartaja altal elismert elveket, nevezetesen a 35. cikk
szerinti jogot, amely szerint valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa
¢s végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

Nincsenek

49
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51

52

kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedések piaci bevezetésér6l: zardjelentés], az Eurdpai Unid
Kiadohivatala, 2023, 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.

Ennek az alcsoportnak az volt a feladata, hogy technikai szakértelmet biztositson, és tolmacsolja a
tagallamok vélemeényét ,,a Bizottsagnak az antimikrobialis rezisztenciaval szembeni unios és tagallami
fellépés megerositéséhez  sziikséges konkret célkitiizésekrol és  tevékenységekrol,  kiilondsen a
népegészségiigy, az allategeszségiigy, a ndvényegészseégiigy és a kornyezetvédelem teriiletén, figyelembe
véve a legujabb szakpolitikai fejleményeket és az antimikrobidlis rezisztencia csokkentésének
sziikségességeét”.
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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EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A Bizottsag [4 évvel az elfogadas utan] jelentést készit az ezen ajanlas végrehajtasa
terén elért eldrehaladasrol. Ennek érdekében nyomonkdvetési keretrendszer
kidolgozasara kertil sor.
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2023/0125 (NLE)
Javaslat
A TANACS AJANLASA

az antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelmet c€lz6 unios fellépésnek az ,,Egy az
egészség” koncepcio keretében torténé fokozasarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unido miikddésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 168. cikke
(6) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) 2022 juliusaban a Bizottsdg a tagallamokkal egyiitt az antimikrobidlis rezisztenciat a
harom legfontosabb egészségiigyi veszély' egyikeként azonositotta. Becslések szerint
évente tobb mint 35 000 ember hal meg az EU/EGT teriiletén az antibiotikumokkal
szemben rezisztens baktériumok okozta fertézés kdzvetlen kdvetkezményeként®. Az
antimikrobidlis rezisztencia egészségiigyi hatasa az influenza, a tuberkuldzis ¢s a
HIV/AIDS egyiittes hatdsdhoz hasonlithato. Osszességében a legfrissebb adatok® azt
mutatjak, hogy szinte minden baktérium—antibiotikum-rezisztencia kombinacid
esetében jelentdsen ndvekszik a fertdzések €s a fertdézésre visszavezethetd haldlesetek
szdma, kiilondsen az egészségiigyi l1étesitményekben. Az ellendlld baktériumok okozta
fertdzések mintegy 70 %-a egészségiigyi ellatassal 6sszefiiggd fertdzés volt.

(2) Az antimikrobidlis rezisztencia stlyos egészségiigyi és gazdasagi kovetkezményekkel
jar az egészségiigyi rendszerekre nézve. A fert6z0 betegségek megeldzésének ¢és
kezelésének csokkentésével az antimikrobidlis rezisztencia tobbek kozott a miitétek
elvégezhetdségét, a legyengiilt immunrendszerli betegek kezelését, a szervatiiltetést és
a rakterapiat is veszélyezteti. Ez magas koltségeket r6 az EU-/EGT-orszagok
egészségiigyi rendszereire*. Az antimikrobialis rezisztencia az élelmiszer-biztonsagra
¢s az élelmezésbiztonsagra is veszElyt jelent, mivel hatassal van az allategészségligyre
¢s az allattenyésztési rendszerekre.

(3) Az antimikrobidlis rezisztencia olyan egységes egészségiigyi probléma, amely
magaban foglalja az emberi egészséget, az allati egészséget és a kornyezetet, és
sokrétli, hatarokon atnyuld egészségiigyi veszélyt jelent, amelyet egyetlen agazat
onalléan vagy az egyes orszagok egyediil nem tudnak kezelni. Az antimikrobialis
rezisztencia kezeléséhez 4agazatok kozotti és orszagok kozotti magas szintil
egylittmiikodésre van sziikség, tobbek kozott globalis szinten is.

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.

4 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf.
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(4)

©)

(6)

A Bizottsag 2017. junius 29-1, ,,Az egységes egészségiligyli megkozelités szerinti
eurdpai cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében” cimii
kozleménye (a tovabbiakban: az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyulo
2017. évi cselekvési terv)® tobb mint 70, az emberi egészségre, az allati egészségre és
a kornyezetre vonatkozo intézkedést vazol fel, amelyek eredményeit rendszeresen
nyomon kéovetik®. Ugyanakkor tovabbi fellépésre van sziikség, kiilondsen az emberi
egészség €s a kornyezet teriiletén, ami megkdveteli, hogy a Bizottsag és a tagallamok
ezen ajanlas révén nagyobb figyelmet forditsanak ezekre a teriiletekre.

LAz EU az egészségért” program’ jelentds beruhazast kinal az antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelem terén, kiilondsen azéltal, hogy kozvetlen tdmogatast nyujt
a tagallami hat6sagoknak az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos intézkedések
végrehajtasahoz, tobbek kozott segitve a tagallamokat az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyulo, egységes egészségligyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési
tervek végrehajtasaban, a fertézések megel6zésében €s mind a kdzosségben szerzett,
mind az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertdzések lekiizdésében, valamint az
antimikrobidlis stewardship stratégidk megvalositasaban. A programnak a tanacsi
ajanlas valamennyi tagallamban torténd végrehajtasat kell tdmogatnia. A Horizont
Eurépa program® tdmogatni fogja a kutatasi és innovacids tevékenységeket, valamint
az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyuld, egységes egészségiigyi
megkozelités szerinti eurdpai cselekvési tervvel kapcsolatos partnerséget’, mig az
Eurépai Beruhazasi Bank! altal nytjtott finanszirozas és a Technikai Tdmogatési
Eszkoz!! tovabbi tAmogatast nytjthat e tanacsi ajanlas végrehajtasahoz.

Az antimikrobidlis rezisztencia lekilizdésére irdnyuld, egységes egészségiigyi
megkozelités szerinti nemzeti cselekvési tervek elengedhetetlenek az antimikrobidlis
rezisztenciara vald, 4gazatokon 4tiveld, Osszehangolt reagalashoz. Az ENSZ
antimikrobidlis rezisztenciardl szoldo magas szintii taldlkozojan elfogadott 2016. évi
politikai nyilatkozatban'? a tagallamok kotelezettséget vallaltak arra, hogy nemzeti,
regiondlis €s globalis szinten az Egészségiigyi Vilagkozgytilés 68.7. sz. hatarozataval
Osszhangban tobb agazatot atfogd cselekvési terveket dolgozzanak ki az ,,Egy az
egészseg” koncepcionak ¢és az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyuld
globdlis cselekvési tervnek!> megfeleléen. A Tandcs a 2016. junius 17-i
kovetkeztetéseiben'* felszélitotta a tagallamokat, hogy 2017 kdzepe elétt — az ,,Egy az

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.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. madrcius 24.) a 2021-2027-es
id6szakra szO0lo unids egészségiigyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért program’)
l1étrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont Eurdpa
kutatdsi és innovacids keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési szabdlyainak
megallapitisardl, tovabbé az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 170.,2021.5.12., 1. 0.).
https://cordis.europa.cu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.europa.cu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-

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

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/240 rendelete (2021. februar 10.) a Technikai Tamogatasi
Eszkoz 1étrehozasardl (HL L 57.,2021.2.18.. 1. 0.).
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

2016. junius 17-én_elfogadott tanacsi kovetkeztetések az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem
érdekében kialakitott egységes egészségiigyi megkdzelités keretében teendd kovetkezd 1épésekrol.

13

HU


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017DC0339&qid=1682243057472
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R0695&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R0695&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R0695&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R0695&from=EN
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/HU/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
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(7

(8)

)

(10)

egészség” koncepcid alapjan és a WHO antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére
iranyuld globalis cselekvési tervének célkitiizéseivel 6sszhangban — hozzanak 1étre
egy, az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyuld nemzeti cselekvési tervet.

2022. oktober 18-i 4ttekintd jelentésében!'> a Bizottsdg megallapitotta, hogy bar
valamennyi tagallamban léteznek nemzeti cselekvési tervek, amelyek tobbsége
legalabb bizonyos mértékben az ,, Egy az egészség” koncepcion alapul, e cselekvési
tervek tartalma és részletessége jelentOsen eltér egymastdl. Egyszersmind arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy szdmos tagallamnak tobbet kellene tennie az ,,Egy az
egészség” koncepciot kovetve, kiilondsen a kornyezettel kapcsolatos intézkedések
tekintetében, amelyek gyakran hidnyoznak vagy nem eléggé fejlettek. Végezetiil,
egyes alapvetd — példaul operativ, monitorozasi és értékelési — elemek altalaban véve
nem voltak kelléen kidolgozottak a nemzeti cselekvési tervben, €s nem is szerepeltek a
kapcsolddo dokumentumokban. Ezenkiviil a koltségvetésbe valo beépitésre vonatkozo
informaciok tobbnyire hidnyoztak a nemzeti cselekvési tervekbdl. Ezek a kérdések
aggalyokat vetnek fel a nemzeti cselekvési tervek fenntarthatd végrehajtasaval és a
stratégiai célkitlizéseik hatékony megvaldsitasat biztositdé tagallami intézkedésekkel
kapcsolatban. A tagéillamoknak ezért az ,,Egy az egészség” koncepcion alapulo,
megfeleld struktaraval, nyomon kovetéssel és erdforrasokkal alatamasztott nemzeti
cselekvési tervvel kell rendelkeznitik.

Az antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobidlis szerek felhasznéldsanak alapos
feligyelete és nyomon kovetése az emberi egészség minden szintjén, de az allat- és
ndvényegészségligyi, valamint a kdrnyezetvédelmi agazatban is alapvetd fontossagu
az antimikrobialis rezisztencia terjedésének értékeléséhez, az antimikrobidlis szerek
kortltekinté alkalmazasanak tdmogatasahoz, valamint a fertézések megel6zésére és
megfékezésére iranyuld vélaszlépésekhez.

A tagillamoknak relevans és Osszehasonlithato adatokat kell gyijteniiik az
antimikrobidlis allatgydgyészati készitmények értékesitési volumenérdl és az
antimikrobialis szerek Aallatfajonkénti felhasznalasarol'®. Bar az (EU) 2022/2371
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!” alkalmazéasa és végrehajtasa lehetévé teszi az
antimikrobidlis rezisztenciara €s az antimikrobidlis szerek felhasznalasara vonatkozo
Osszehasonlithatd és kompatibilis adatok és informaciok gylijtésének javitasat, a
tagallamok részérdl minden szinten tovabbi intézkedésekre van sziikség a meglévo
feliigyeleti és nyomonkovetési hidnyossdgok megsziintetése, valamint az
antimikrobidlis rezisztenciara €s az antimikrobidlis szerek felhasznalasara vonatkozo
adatok teljességének biztositdsa érdekében, tobbek kozott a bejelentendd adatok
ajanldsa, valamint az antimikrobidlis rezisztencia ¢és az antimikrobialisszer-
felhasznalas felligyeletére szolgald olyan integralt rendszerek kifejlesztése révén,
amelyek kiterjednek az emberi egészségre, az allatok és a novények egészségére, az
¢lelmiszerekre, a szennyvizre és a kornyezetre.

Tobb bizonyitékra van sziikség a koérokozok novényveédd szereknek és biocid
termékeknek valdo Kkitettsége révén megjelend antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasarol ¢és terjedésérdl. Az ilyen rezisztencia kialakulasdnak lehetdségét

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

Az allatgyogyaszati készitményekrol szold (EU) 2019/6 rendelet kdvetelményeivel 6sszhangban.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 314.,2022.12.6., 26. 0.).

14

HU


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://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32022R2371#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202022%2F2371%20of%20the%20European%20Parliament%20and,NL%2C%20PL%2C%20PT%2C%20RO%2C%20SK%2C%20SL%2C%20FI%2C%20SV%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32022R2371#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202022%2F2371%20of%20the%20European%20Parliament%20and,NL%2C%20PL%2C%20PT%2C%20RO%2C%20SK%2C%20SL%2C%20FI%2C%20SV%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32022R2371#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202022%2F2371%20of%20the%20European%20Parliament%20and,NL%2C%20PL%2C%20PT%2C%20RO%2C%20SK%2C%20SL%2C%20FI%2C%20SV%29

HU

(11)

(12)

(13)

(14)

figyelembe kell venni a ndvényvédd szerekre és a biocid termékekre vonatkozo
biztonsagi értékelés és dontéshozatal soran.

Bar az antimikrobialis rezisztencia kornyezeti dimenzidja viszonylag kisebb hangsulyt
kapott, mint emberi ¢és allati egészség teriiletén jelentkezd antimikrobidlis rezisztencia,
egyre tObb bizonyiték tamasztja ala, hogy a természetes kornyezet az antimikrobialis
rezisztencia egyik f0 taroldja és mozgatérugdja lehet. Az ,Egy az egészség”
koncepcioval Osszhangban az édesvizekben, a szennyvizben és a mezdgazdasagi
talajokban elofordulé antimikrobidlis rezisztencia kornyezeti nyomon kovetése
elengedhetetlen ahhoz, hogy jobban megértsiik az antimikrobiédlis maradvanyanyagok
kornyezetben vald jelenlétének az antimikrobidlis rezisztencia megjelenésében ¢és
terjedésében betoltott szerepét, a kornyezetszennyezés szintjét €s az emberi egészségre
jelentett kockéazatokat. A nyomon kovetés a klinikai adatok kiegészitése
szempontjabol is elengedhetetlen, mivel nagy populdciobdl szarmazo mintavételi
anyagot biztosit.

A gybgyszerek maradékanyagai széles korben megtaldlhatok az édesvizekben (a
felszini és felszin alatti vizekben) és a talajban, és szamos publikacid szerint az
antibiotikumok maradékanyagai hozzajarulhatnak az antimikrobidlis rezisztencidhoz.
Az antibiotikum-rezisztens gének és organizmusok kornyezetbe vald potencialis
bekertilési pontjat a szennyviztisztito telepek jelentik.

Mig a Bizottsdg 2022. 0Oszi javaslatai az édesvizekben, a szennyvizben és a
mezdgazdasagi talajokban eléforduld antimikrobidlis rezisztencia kdrnyezeti nyomon
kovetésének megerdsitésére iranyulnak'®, elismerték, hogy az antimikrobialis
rezisztenciara vonatkozo integralt ,,Egy az egészség” koncepciodt kell alkalmazni a
feliigyeleti rendszerekre, beleértve a kornyezetet is'”. Az emberekben, az allatokban, a
novényekben, az ¢lelmiszerekben, a szennyvizben és a kornyezetben eléforduld,
gyogyszerrezisztens mikroorganizmusokkal kapcsolatos megallapitdsok integralt
feliigyeletére van sziikség a jarvanyok gyors észlelése és megel6zése, valamint az
antimikrobialis rezisztencia kezelése érdekében valamennyi &gazatban. Az ezen
agazatok kozotti megerdsitett egylittmiikodés pénziigyi megtakaritast eredményezhet.
Ez a folyamat magéaban foglalja az adatok ¢és informaciok agazatok kozotti
megosztasat az antimikrobidlis rezisztencia elleni hatékonyabb és Osszehangoltabb
fellépés érdekében. Az e feliigyeleti rendszerek altal szolgaltatott adatok javithatjak az
antimikrobidlis rezisztencia komplex epidemioldgidjdnak megértését, irdnymutatast
adva a szakpolitikai ajanlasokhoz, hogy kezdeményezéseket lehessen kidolgozni az
antimikrobidlis rezisztencia kockazataira vald reagalasra, még mielétt azok
nagyszabasu vészhelyzetet jelentenének.

A hatékony fertdzésmegelozés ¢és -lekiizdés — kiilondsen az akut ellato
létesitményekben (pl. korhazak) ¢és a tartds apoldst/gondozéast  biztositd

2022. oktober 26-i bizottsagi javaslat — az Eurdpai Parlament és a Tandcs iranyelve a vizpolitika terén a
kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol szold 2000/60/EK iranyelv, a felszin alatti vizek
szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl sz616 2006/118/EK iranyelv és a vizpolitika teriiletén a
kornyezetmindségi eldirasokrol sz616 2008/105/EK iranyelv modositasarol. COM (2022) 540 final és a
telepiilési szennyviz kezelésérdl szO610 iranyelvre iranyuld, 2022. oktdber 26-i bizottsagi javaslat
(atdolgozéds) COM(2022) 541 final.

Eurdpai Bizottsag, Egészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Foigazgatosag: Study on a future-proofing
analysis of the 2017 AMR action plan: final report [Tanulmény az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv id6talld elemzésérdl: zardjelentés], az Eurdopai Unid
Kiadohivatala, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.
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létesitményekben — hozzajarul az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemhez. A
Covid19-vilagjarvany felhivta a figyelmet a fertdzések megeldézésének ¢és
lekiizdésének fontossagara, ideértve a higiéniai intézkedéseket is, hogy eldsegitse a
mikrobdk — koztiikk a rezisztensek — terjedésének csokkenését. Mivel azonban az
antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos terhek tobb mint 70 %-a az egészségiigyi
ellatassal Osszefliggd fertdzéseknek tulajdonithatd, a fert6zések megeldzésére ¢&s
lekiizdésére vonatkozo magas szintli eldirdsok alkalmazasadra van sziikség. Ez
magaban foglalja a betegbiztonsdg magas szinvonalanak biztositasat is.

Bar koztudott, hogy az antimikrobialis szerek nem megfelelé alkalmazasa, amely
embereket és allatokat egyarant érint, az antimikrobialis rezisztencia megnovekedett
szintjének f6 mozgatorugodja, egybehangzo jelentések allnak rendelkezésre arrdl, hogy
a tagallamokban hidnyossagok tapasztalhatok az antimikrobidlis stewardship magas
szintjének biztositasa terén. Az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazasa,
valamint a fertézések megel6zésének ¢€s lekiizdésének magas szinvonala a kozosség, a
korhazak ¢és a tartdos apolast-gondozast biztositd Iétesitmények szintjén alapvetd
fontossagi az antimikrobidlis rezisztencia megjelenésének ¢és kialakuldsanak
visszaszoritdsdban. Ez az ajanlds kiegésziti az antimikrobidlis szereknek a human
orvostudomanyban valo koriiltekintd alkalmazasarol sz6ld, 2001. november 15-i
tandcsi ajanlast’’, az egészségiigyi ellatassal dsszefiiggd fertdzések megeldzését és
lekiizdését is magdban foglalé betegbiztonsagrol szolo, 2009. junius 9-1 tandcsi
ajanlast’!, valamint az antimikrobialis szerek kdriiltekintd huménegészségiigyi
alkalmazisara vonatkozé 2017.évi iranymutatist’’. Kiegésziti tovabba az unids
gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgélatat, amely azt javasoljak, hogy az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek uniés kodexérdl szolo feliilvizsgalt iranyelvbe®
konkrét szabdlyozéasi intézkedéseket vezessenek be az antimikrobidlis szerek
koriiltekintd alkalmazasanak fokozasa érdekében.

Az antimikrobidlis rezisztencia noveli az dallatok morbiditdsdt és mortalitdsat.
Veszélyezteti az allatok egészségét és jolétét, ezaltal az allatok termékenységét, és
jelentds tarsadalmi-gazdasdgi hatast gyakorol a mezdgazdasagi 4agazatra. Az
¢lelmiszerlanc biztonsagat befolydsolja az allatok egészsége és joléte, kiillonosen az
¢lelmiszer-termelés céljabol tenyésztett allatok esetében. A magas szintll
allategészségiigy €s allatjolét biztositasa az allatok ellenalld képességének javulasdhoz
vezet, csOkkentve az dallatok betegségekkel szembeni kiszolgaltatottsagat, és ez
hozzéjéarul az antimikrobialis szerek hasznalatanak csokkentéséhez.

A szennyviziszap és a tragya mez0gazdasagi talajon miitragyaként torténd alkalmazasa
az antimikrobidlis szerekkel szemben ellenalldo baktériumok és antimikrobialis
rezisztenciagének kornyezetben vald terjedése révén antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasdhoz vezethet, ami tovabb szennyezi az ¢lelmiszerlancot. Bar nem all
rendelkezésre elegendd adat, koriiltekintd tragyakezelési gyakorlatok bevezetésére van
sziikség.
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A Tanacs ajanlasa (2001. november 15.) az antimikrobialis szereknek a huméan orvostudomanyban vald
koriiltekintd alkalmazasardl (HL L 34., 2002.2.5., 13. 0.).

A Tanacs ajanldsa (2009. junius 9.) az egészségligyi ellatassal Osszefiiggd fert6zések megeldzését és

lekiizdését is magaban foglald betegbiztonsagrol (HL C 151., 2009.7.3.. 1. 0.).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01).

Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs iranyelve az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
uniods kddexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv [és a mddosito iranyelvek] és a 2009/35/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérol.
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A konkrét, mérhetd célértekek meghatarozasa hatékony modja az antimikrobialis
rezisztencia megeldzésével és csokkentésével kapcsolatos célok meghatirozott idon
beliili elérésének és az elbrehaladds nyomon kovetésének?*. Nemzetkdzi
megbeszélésekre keriilt sor az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos
célértékekrdl, példaul az antimikrobidlis rezisztenciaval foglalkozo transzatlanti
munkacsoportban®’, az ENSZ fenntarthato fejlddési céljait taglalo talalkozokon?® és a
G7-talalkozokon?’. A  kozelmultban, 2022 novemberében, az antimikrobialis
rezisztenciarol szo6l6 harmadik magas szintii globélis miniszteri konferencia elismerte,
hogy az er6s nemzeti és globalis politikai fellépés Osztonzéséhez, valamint az
eréfeszitések és az elkotelezettség megszilarditasahoz értékes hozzéjaruldst jelent a

célértékek meghatarozasa®®.

Mig ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégiaban® és a levegére, a vizre és a talajra
vonatkozd szennyezOanyag-mentességi cselekvési tervben’® szerepel az a célérték,
hogy 2030-ig 50 %-kal csokkenjen a haszonallatoknak szant és az akvakultirdban
hasznalt antimikrobidlis szerek teljes unios értékesitése, €s a kozos agrarpolitikat
timogatd intézkedések®' révén nyomon kell kdvetni az antimikrobidlis szerek
haszonallatokban valo alkalmazédsanak csokkentését, a human-egészségiigyi agazatot
illetéen jelenleg nincs unids szintli, antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos
célérték. A Bizottsag az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal
(ECDC) kardltve — unids és tagallami szinten egyarant — konkrét célértékeket
hatarozott meg, amelyekkel csokkentheté az antimikrobidlis szerek sziikségtelen
hasznalata. A tagdllami szinten ajanlott célértékek kell6 mértékben figyelembe veszik
az egyes orszagokban kialakult helyzeteket, valamint az antimikrobidlis szerek
felhasznaldsanak kiilonbozé szintjeit és a fobb rezisztens korokozok terjedését.
Tiikrozik az egyes tagéallamok altal a k6zds unids célok elérése érdekében tett
erbfeszitések szintjét, ugyanakkor nem veszélyeztetik a betegek egészségét és
biztonsagat. Sziikség esetén célzott tdmogatast biztositanak, és az elkdvetkezd években
elért elérehaladas nyomon kovetését is lehetdve teszik.
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Az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Koézpont (ECDC), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (EFSA) és az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) kozos tudomanyos véleménye az emberek
és az  élelmiszer-termeld  4allatok  antimikrobialis  rezisztenciajanak és  antimikrobidlisszer-
felhasznaldsanak feliigyeletére vonatkozd eredménymutatdk listajarol.

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/.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsagdnak — A ,.termel6tdl a fogyasztdig” stratégia a méltanyos,
egészséges €s kdrnyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM(2020) 381 final.

A Bizottsdg kézleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsagnak és a Régidok Bizottsaganak — Bolygonk egészségessé tétele mindenki szdmara — Unids
cselekvési terv: ,,Ut a szennyezGanyag-mentes levegd, viz és talaj felé”, COM(2021) 400.

A KAP stratégiai tervrél szoloé rendelet R.43. eredménymutatdja (az antimikrobialis szerek
hasznalatanak korlatozasara iranyuld tamogatott intézkedések altal érintett allatdllomany aranya)
alapjan (Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU)2021/2115 rendelete (2021. december 2.) a kdzds
agrarpolitika keretében a tagallamok altal elkészitendd stratégiai tervhez (KAP stratégiai terv) nyujtott,
az Eurépai Mezdgazdasdgi Garanciaalap (EMGA) és az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap
(EMVA) éltal finanszirozott tdmogatdsra vonatkozd szabdlyok megallapitdsarél, valamint az
1305/2013/EU és az 1307/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 435., 2021.12.6., 1. 0.).
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Az antimikrobidlis szerek felhasznalasdra ¢és az antimikrobidlis rezisztenciara
vonatkozo unids szintli ajanlott célértékek meghatarozésa hasznos eszkéz mind az
antimikrobialis rezisztenciat befolydsolo mogottes tényezOk — nevezetesen az
antimikrobidlis szerek felhasznaldsa —, mind pedig az antimikrobidlis rezisztencia
terjedése terén elért eredmények eléréséhez és nyomon kovetéséhez, kiilonds
tekintettel azokra a kritikus rezisztens kérokozokra, amelyek a legnagyobb terhet és
veszélyt jelentik az Unidban. Az ajanlott célértékek az unios feliigyelet keretében a
bazisévnek valasztott 2019-ben bejelentett meglévd adatokon alapulnak??, tekintettel
arra, hogy a 2020-as és 2021-es helyzet kivételesnek mindsiil, igy ezt a két évet nem
lenne szerencsés alapnak tekinteni a Covid19-vildgjarvany és a szokatlan korlatozo
intézkedések miatt. Az ajanlott célértékeknek hozza kell jarulniuk a kozos célok
eléréséhez, és kiegészithetok az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos egyéb
szempontokra — példaul a fertdzések megeldzésére és lekiizdésére, az antimikrobialis
stewardshipre, valamint a gyogyszerrendelési gyakorlatra és képzésre — kiterjedd
nemzeti célokkal.

Az FEurobarométer antimikrobialis rezisztenciardél szo6lo, 2022.évi tematikus
felmérésébd1*® kideriil, hogy az EU-ban még mindig hidnyoznak az antibiotikumokkal
kapcsolatos ismeretek; a megkérdezetteknek csak a fele van tisztdban azzal, hogy az
antibiotikumok hatastalanok a virusokkal szemben; és hogy az unids polgarok
tudatossagaban tagallami szinten tovabbra is jelentds eltérések mutatkoznak. Emellett
az uni6és polgarok kozel egytizede vény nélkiil szed antibiotikumot. Ezek az
eredmények azt mutatjdk, hogy minden szinten fokozni és javitani kell az
antimikrobidlis  rezisztencidval ¢és az antimikrobialis szerek koriiltekintd
alkalmazaséaval kapcsolatos kommunikacios és figyelemfelhivo tevékenységeket az
ismeretszerzés €s a magatartasbeli valtozas elémozditdsanak eszkozeként.

A humanegészségiigyi, allategészségligyi ¢€s agrondémiai 4agazatban dolgozé
szakembereknek az antimikrobidlis rezisztencidval, a fertdzések megeldzésével és
lekiizdésével, valamint az ,,Egy az egészség” koncepcioval kapcsolatos oktatasa,
tudatossagnovelése és képzése fontos szerepet jatszik az antimikrobidlis rezisztencia
elleni kiizdelemben, kiilonds tekintettel az antimikrobialis szerek koriiltekinto
alkalmazasat tAmogato, valamint a betegek és a mezdgazdasagi termeldk oktatdsaban
betoltott szerepiikre. A folyamatos oktatdsi programoknak és tanterveknek adott
esetben kotelezd dgazatkdzi képzést és kompetencia-tanfolyamokat kell tartalmazniuk
az antimikrobidlis rezisztenciardl, a fertdzések megeldzésérdl és lekiizdésérdl, a
kornyezeti kockazatokrol, a bioldgiai védelemrdl és az antimikrobidlis stewardshiprol.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) adatai szerint 2017 juliusa ota 11 1j
antibiotikumot hagytak jéva (a Bizottsag vagy az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyobgyszerligyl Hivatala, vagy mindkettd). Néhany kivételtdl eltekintve az ijonnan
jovéhagyott antibiotikumok klinikai eldnye korlatozott a meglévd kezelésekhez
képest, mivel tobb mint 80 %-uk olyan meglévl osztalyokbol szarmazik, ahol a
rezisztenciamechanizmusok jol megalapozottak, és a rezisztencia gyors kialakuldsa
varhatd. Jelenleg 43 antibiotikum és egy 0j terapias entitdssal valdo kombinacio all
fejlesztés alatt. Koziiliikk csupan néhany felel meg a WHO innovécids kritériumai
koziil legalabb egynek (azaz az ismert keresztrezisztencia hidnya, 0j kotohely,
hatdsmod és/vagy osztaly). Osszességében a klinikai fejlesztés és a kdzelmultban
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Az antimikrobialis rezisztenciat felligyelé europai halozat (EARS-Net) rendelkezésre 4ll6 adatai
alapjan.
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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jovahagyott antibiotikumok nem elegenddek az antimikrobidlis rezisztencia fokozott
megjelenésével és terjedésével kapcsolatos kihivas kezeléséhez. A hatékony uj
antibiotikumok kifejlesztésének ¢és rendelkezésre bocsatasdnak elmaradasa tovabb
fokozza az antimikrobidlis rezisztencia hatdsat, ezért siirgbsen 1j Osztonzoket kell
kidolgozni és végrehajtani.

A Bizottsag célja, hogy javitsa a hatarokon 4t terjedd sulyos veszélyekre vald
felkésziiltséget €s reagalast az egészségligyi ellenintézkedések teriiletén, kiilondsen az
egészségiigyi ellenintézkedések ¢és a kapcsolodd technologidk teriiletén folytatott
halad6 szintli kutatas és fejlesztés elomozditasa, valamint a piaci kihivasok kezelése
révén. Ezzel Osszefiiggésben a Bizottsagnak — az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre alkalmazandé szabalyozasi keret kiegészitéseként — foglalkoznia kell
az antimikrobidlis szerek piaci hidnyossagaival, ¢és eld kell mozditania az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések — tobbek kozott az 0j €s régi antimikrobialis szerek, a diagnosztika
¢s a rezisztens korokozok elleni vakcinak — kifejlesztését €s hozzaférhetoségét.

Az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyuld 2017. évi cselekvési terv oOta
szdmos javaslatot terjesztettek eld az 1j antimikrobidlis szerek forgalomba hozatalara
iranyuld 0j gazdasagi modellekre vonatkozoan, tobbek kozott a JAMRAI
kovetkeztetéseiben®, amely 2021. marcius 31-én  stratégiat dolgozott ki ,az
antimikrobidlis innovaciot és hozzaférést eldsegitd, tobb orszagra kiterjedd 0sztonzok
Eurépéban torténd végrehajtasara™?.

A Bizottsdg megbizast adott ,,Az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
egészségiigyi ellenintézkedések piaci bevezetése”® cimii tanulmany elkészitésére,
amely négy, kiillonb6z6 pénziigyi sulyt, ,,htzé hatast” kifejté (pull) mechanizmust
szimulalt az antimikrobialis szerekhez wvaldo hozzaférés biztositasara, ezek a
kovetkezOok: bevételi garancia, bevételi garanciaval kombinalt piacra 1€pési jutalom,
egyOsszegli piacra 1épési jutalom ¢és iddszakos kifizetések, valamint lehetdségeket
mutatott be ezek uniods szinti végrehajtasara.

A 2023.évi ,,Az EU az egészségért” program’’ jelentds beruhazist kindl az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem terén, kiillonosen ,,Az innovacio és az
antimikrobidlis szerekhez valé hozzaférés tamogatdsa” elnevezésii egyedi fellépés
révén®®. Ez lehetdvé teszi egy olyan halozat létrehozasat, amely tamogatja a
Bizottsagot és a tagallamokat az egészségiigyi ellenintézkedések beszerzésének
(beszerzéseinek) eldkészitésében €s végrehajtasaban, valamint a gyartési, illetve az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos célzott egészségiigyi ellenintézkedésekhez
valo hozzaférésre szolgald kapacitasok tartalékoldsaban.

A Horizont 2020 kezdeményezés és a Horizont Eurdpa programok altal tdmogatott
kutatési és innovacids intézkedések kulcsfontossdguak az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdését célzo intézkedések kidolgozasdhoz, értékeléséhez és végrehajtasdhoz. A
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https://eu-jamrai.cu/.

https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2 Strategy-for-a-multi-country-
incentive-in-Europe INSERM-FHI.pdf.

Eurdpai Bizottsag, Eurdpai Egészségiigyi és Digitalis Végrehajté Ugyndokség: Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report [Tanulmany az antimikrobialis rezisztenciaval
kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedések piaci bevezetésérdl: zarodjelentés], az Europai Unid
Kiadohivatala, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/wp2023_annex_en.pdf.
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folyamatos tamogatas ¢és egyiittmiikddés tovabbra is kulcsfontossagu a rezisztens
korokozok altal okozott fertézések kimutatasara, megeldzésére €és kezelésére irdnyuld
kutatas és innovacié hatasanak erositéséhez, ezért biztositani kell.

A vakcindk mind az emberekben, mind az allatokban hatdsos és koltséghatékony
eszkozt jelentenek a fert6zo betegségek megeldzésére, ezért alkalmasak arra, hogy
visszaszoritsak az antimikrobidlis rezisztencia miatti fert6zések terjedését, és
csOkkentsék az antimikrobidlis szerek haszndlatat. Ezért el kell mozditani a
véddoltasok alkalmazasat, valamint az oltéanyagok kifejlesztését, rendelkezésre allasat
¢s az azokhoz valo hozzaférést.

A tagallamok agazatkozi egyiittmiikodése és az érdekelt felek bevonasa alapvetd
fontossagu az antimikrobialis rezisztenciaval foglalkozo, egységes egészségiligyi
megkozelités szerinti szakpolitikdk ¢és intézkedések teljes korti és hatékony
végrehajtasanak biztositdsdhoz, és a javaslat szerint meg kell erdsiteni ezt az
egyiittmiikddést, kiilondsen az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyulo,
egységes egészségiigyi megkdzelités jegyében szervezett unids halozaton keresztiil®®.

Az unids iigynokségek, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA)*, az
Eurépai Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)*! és az Eurdpai
Gyobgyszeriigyndkség (EMA)* kozotti magas szintli egyiittmiikodést meg kell
erésiteni, és ki kell terjeszteni az Eurépai Kémyezetvédelmi Ugyndkségre (EEA)* és
az Burbpai Vegyianyag-iigynokségre (ECHA)* az antimikrobilis rezisztencidra
adando koherens, egységes egészségligyi megkozelités biztositasa érdekében.

Az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem az ,,Egy az egészség” koncepcid
eszkoze az antimikrobidlis rezisztenciara vonatkozo konkrét rendelkezések felvetése a
vilagjarvanyok megel6z¢ésérdl, valamint az azokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol
sz0l6 esetleges nemzetkozi WHO-megallapodasrol folytatott  targyalasokon®S.
Mikozben vilagszerte egyre nagyobb figyelem irdnyul az antimikrobidlis
rezisztenciara, eld kell mozditani a nemzetk6zi egyiittmikodést, hogy a globalis
kozosség Osszehangolt valaszt tudjon adni, és megfeleld tamogatast tudjon nyljtani a
finanszirozési, kutatdsi és szakpolitikai erdfeszitések globalis és regionalis szinten
meghatdrozott prioritasaihoz. E tekintetben megerdsitett egylittmiikodésre van
sziikség, kiilondsen az Egyesiilt Nemzetek Szervezetével, a G7-ekkel és a G20-akkal,
valamint a négyoldalti szovetséghez tartozd szervezetekkel (az ENSZ Elelmezési és
Mezbégazdasigi Szervezetével [FAO]*’, az ENSZ Kornyezetvédelmi Programjival
[UNEP]®, az Allategészségiigyi Vilagszervezettel [WOAH]* és az Egészségiigyi
Vilagszervezettel [WHO]).
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https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%S5D=topic_topic%3A173.
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https://www.ecdc.europa.eu/en.
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https://www.eea.europa.eu/about-us.

https://echa.europa.eu/.

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

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

https://www.unep.org/.

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

https://www.who.int/.
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(33) Az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyulod 2017. évi cselekvési terv és ezen
ajanlas végrehajtasat rendszeresen nyomon kell kovetni a célkitlizések elérése felé tett
elorehaladds mérése ¢és az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére iranyuld
erdfeszitések hidnyossagainak azonositasa érdekében,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

A. Az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére iranyulo nemzeti cselekvési tervek

A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

1. [1 évvel a tandcsi ajanlas elfogadasat kovetden] rendszeresen aktualizaljak és hajtsak
végre az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyuld nemzeti cselekvési
terveket (,,nemzeti cselekvési tervek”), amelyek az ,,Egy az egészség” koncepcion
alapulnak, ¢és Osszhangban vannak az Egészségiigyi Vilagszervezet globalis
cselekvési tervének célkitlizéseivel és az ENSZ Kozgytilésének az antimikrobialis
rezisztenciarol sz616 magas szintili talalkozdjan elfogadott 2016. évi nyilatkozattal.

A tagallamok feladatai kdz¢ tartoznak kiilondsen az alabbiak:

a)  biztositsdk, hogy a nemzeti cselekvési tervekben az antimikrobidlis rezisztencia
elleni kiizdelem és az antimikrobialis szerek koriiltekintd alkalmazisanak
eldmozditidsa a nemzeti egészségiigyi rendszerek prioritasaként legyen kezelve;

b)  biztositsak, hogy a nemzeti cselekvési tervek tartalmazzanak agazatkozi
koordinacids, végrehajtasi €s nyomonkdvetési terveket és mechanizmusokat a
hatékony iranyitds biztositasara;

c)  biztositsdk, hogy a nemzeti cselekvési tervek tartalmazzanak az atfogd mérhetd
célok elérésére iranyulo konkrét intézkedéseket, a végrehajtds modozatait €s az
emlitett célok elérése felé tett eldrehaladas értékelésére szolgald mutatokat,
beleértve az ezen ajanlas E. szakaszaban meghatarozott ajanlott célokat is;

d)  biztositsdk, hogy a nemzeti cselekvési tervek hivatkozzanak a nemzeti k6zos
agrarpolitikai stratégiai tervek relevans elemeire az antimikrobialis rezisztencia
elleni kiizdelem jegyében;

e)  biztositsdk, hogy a nemzeti cselekvési tervekben szerepeljenek tényeken
alapuld intézkedések az antimikrobidlis rezisztencia kdrnyezetben valo
terjedésének megeldzésére, nyomon kovetésére €s csokkentésére; valamint

f)  rendeljenek megfeleld emberi és pénziigyi eréforrasokat a nemzeti cselekvési
tervek hatékony végrehajtasdhoz;

2. kétévente értékeljék a nemzeti cselekvési tervek eredményeit, és hozzanak
intézkedéseket ezen értékelések eredményeinek és mas relevans vélemények
kezelésére az Uj megallapitdsok és az Ujonnan kialakuloban 1évé tendencidk
figyelembevételével,;

3. gondoskodjanak arrdl, hogy a nemzeti cselekvési tervek és azok eredményeinek
rendszeres értékelése az értékelés befejezését kdvetd 6 honapon beliil nyilvanosan
hozzaférhetd legyen.

B. Az antimikrobidlis rezisztencia és az antimikrobidlis szerek felhasznadldasanak
feliigyelete és nyomon kovetése

21



A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

4. az antimikrobidlis szerek koriiltekintd humdanegészségiigyi alkalmazasanak
tamogatasa ¢érdekében 2030-ig sziintessék meg a meglévo feliigyeleti és
nyomonkovetési hidnyossdgokat, ¢és biztositsdk az adatok teljességét az
antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobidlis szerek felhaszndldsa tekintetében
egyarant, minden szinten (példaul kozosségek, korhazak és tartds apolast-gondozast
biztosito 1étesitmények) az alabbiak révén:

a) annak biztositasa, hogy az emberekbdl szdrmazo baktériumok antimikrobidlis
rezisztenciajanak felligyelete ne csak a véraramra €s a cerebrospinalis folyadék
izoldtumaira (invaziv izoldtumokra) terjedjen ki, hanem a klinikai
mikrobiologiai laboratoriumokbol szarmazo Osszes tobbi izolatumra is, és a
megfeleld adatokat rendszeresen jelenteni kell az ECDC-nek az antimikrobidlis
szerekkel szemben rezisztens korokozok tagallamokon beliili és tagallamok
kozotti terjedésének és eldforduldsi mértékének gyors észlelése és jobb
felmérése érdekében;

b) annak eldirasa, hogy azok a fertdzések, amelyek olyan kritikus, multirezisztens
szervezetek okoznak, mint példaul a karbapenemrezisztens Acinetobacter
baumannii, a karbapenemrezisztens Enterobacteriaceae (példaul Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli) és a Candida auris, a nemzeti jogszabalyok
értelmében bejelentési kotelezettség ala tartozo betegségnek mindsiiljenek;

c) az embereknél eléforduld antimikrobialis rezisztencia feliigyeletének
kiterjesztése az Tjonnan megjelend vagy megallapitott antimikrobidlis
rezisztenciaval rendelkezd korokozdkra a kdrnyezetben jelen 1év6 anyagoknak,
kiilondsen a novényvédo szerekben vagy biocid termékekben hasznalt
anyagoknak val6 expozicidjuk miatt;

d) az emberi haszndlatra szant antimikrobidlis szerek orvosi rendelésére
vonatkoz6 adatok megfeleld szinten torténd gyljtése, tobbek kozott
elektronikus vények kiallitdsaval a vényre felirt antimikrobialis szerek nyomon
kovetésének lehetdve tétele, valamint a gyogyszerrendelés trendjeirdl és
mintairdl vald visszajelzés biztositasa érdekében, tobbek kozott a gydgyszert
rendeld orvosok, gyogyszerészek ¢és mas, ilyen adatokat gyljté felek
bevonasaval;

e) az antimikrobidlis rezisztencia ¢és az antimikrobidlisszer-felhasznalés
feliigyeletére szolgdldo olyan integralt rendszerek kifejlesztése, amelyek
kiterjednek az emberi egészségre, az allatok és a novények egészségére, az
¢lelmiszerekre, a szennyvizre és a kornyezetre (kiilondsen a vizre €s a talajra).
Az ilyen integralt és folyamatos nyomonkdvetési rendszert Ugy kell
megtervezni, hogy hatékonyan és gyorsan észlelje a jarvanyokat, valamint a
talaj és a viztestek esetében egyarant alkalmas legyen az antimikrobidlis-
rezisztenciat mutatd gének jelenlétének, a tendencidknak é€s az ilyen gének
toxicitdsdnak meghatarozasara. E feliigyelet eredményeinek hatékony
stratégiak alapjaul kell szolgalniuk az antimikrobialis rezisztencia dgazatokon
ativeld kezelésére.

A Tanéacs udvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy:
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C.

az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) véleményei alapjan tovabbra is
értékelje az antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens baktériumok altal okozott
allatbetegségeket annak megallapitasara, hogy sziikséges-e e betegségek
barmelyikének felsoroldsa az (EU)2016/429 rendeletben®' azzal a céllal, hogy
szabalyozasi feliigyeleti, ellendrzési vagy egyéb kezelési intézkedés ala sorolhassak
oket.

A fertozés megelozeése és lekiizdése

A Tandcs felkéri a tagallamokat, hogy:

az antimikrobidlis  szerekkel szembenrezisztens korokozok terjedésének
korlatozasahoz val6é hozzdjarulas érdekében gondoskodjanak az emberi egészséget
érintd fertdzések megeldzését és lekiizdését célzo intézkedések végrehajtasarol és
nyomon kovetésérdl, kiilondsen az aldbbiak révén:

a) a fertdzések megeldzésének ¢és lekiizdésének megerdsitése az egészségligyi
létesitményekben és a tartds apolast-gondozast biztositd 1étesitményekben az
alabbi intézkedésekkel:

— alapvetd kompetencidk biztositdsa a fertdzések megeldzéséhez ¢s
lekiizdéséhez / a korhazi higiénidval foglalkozd szakemberek szamara,

—  megfeleld forrasok biztositdsa a fertézések megelézését és lekiizdését
célz6 programok szamara,

—  mindség-ellendrzés,

— feliigyelet,

— megfeleld irdnymutatasok kidolgozasa, valamint
—  tudatossagnoveld és képzési tevékenységek,

b) a meglévd korhdzi infrastruktirdk korszeriisitése a fertézésmegeldzés ¢€s -
lekiizdés magas szintjének biztositasara;

c) szoros kapcsolat lehetdve tétele a betegbiztonsaggal és az egészségiigyi
ellatassal Osszefiiggd fertdzések, tobbek kozott a szepszis megeldzésével,
kiilonosen az egészségligyl személyzet képzésének javitdsa, valamint magas
szinvonali mikrobiologiai tAmogatés és egészségligyi dokumentacid biztositasa
réveén;

d) folyamatos, a fertdzésmegeldzéssel és -lekiizdéssel kapcsolatos ismereteket
nyujtod képzés biztositasa a kozosségekben, a korhazakban és a tartds apolast-
gondozast biztositd létesitményekben dolgozd személyzet valamennyi tagja
szamara;

e) a véddoltassal megeldzhetd betegségek elleni megerdsitett egyiittmitkodésrdl
sz616, 2018. december 7-i tandcsi ajanlas®’ alapjan nemzeti immunizacios
programok teljes korti kidolgozédsa és végrehajtasa, valamint intézkedések

51

52

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/429 rendelete  (2016. marcius 9.) a  fertéz6
allatbetegségekrol és egyes allategészségiigyi jogi aktusok mddositasardl és hatalyon kiviil helyezésérol
(LAllategészségiigyi rendelet”) (HL L 084., 2016.3.31.. 1. 0.).

A Tanacs 2018/C 466/01 ajanlasa (2018. december 7.) a véddoltassal megeldzhetd betegségek elleni
megerositett egyiittmikodésrol (HL C 466., 2018.12.28., 1. 0.).
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meghozatala a véddoltassal megelozhetd betegségek fokozatos felszamolasa
érdekében;

hozzanak intézkedéseket az élelmiszer-termeld allatok egészségének és jolétének
javitasara a fertéz0 betegségek mezOgazdasagban vald eldforduldsdnak ¢és
terjedésének, majd az antimikrobialis szerek hasznalatanak csokkentésére, kiilondsen
az alabbiak révén:

a) az allatorvosok ¢és mas ¢érintett szereplok Osztonzése arra, hogy tanéacsot
adjanak a mezOgazdasagi termel6knek a fert6zé betegségek megel6zését és
lekiizdését c€lz6 intézkedésekkel kapcsolatban;

b) a biologiai védelmi, valamint a fert6zések megeldzését és lekiizdését célzo
intézkedések elterjedésének Osztonzése a gazdasagokban,;

c) a kozos agrarpolitika keretében rendelkezésre all6 tdmogatds kihasznaldsa a
fertéz6 betegségek elleni olyan megel6zd intézkedések™ végrehajtasara,
amelyek talmutatnak az unids jogi minimumkdvetelményeken;

d) az FEurépai Tengeriigyi, Haldszati és Akvakultira-alap (2021-2027)*
igénybevétele a nemzeti programokban szereplé projektekre, az érintett
tagallamok altal meghatarozott tamogathatdsagi szabalyokkal 6sszhangban;

e) a ,Stratégiai iranymutatdsok a fenntarthatobb és versenyképesebb unids
akvakultira érdekében a 2021 és 2030 kozotti idszakra™ cimii dokumentum
mellékletében felvazolt tagallami intézkedések végrehajtasa;

f)  a betegségekkel szemben rezisztens torzsek kifejlesztését célzod tenyésztési
technikdk®® Osztonzése az akvakulturdban, mivel ezek hozzajarulnak az
antimikrobialis szerek hasznalatanak csokkentéséhez;

g) avédooltasok alkalmazasanak eldmozditasa, tobbek kozott az akvakulturdban,
valamint az egyes betegségek megeldzését €és az antimikrobidlis szerek
sziikségtelen alkalmazasanak elkertilését eldsegitd alternativak biztositasa;

h) innovativ  takarméany-adalékanyagok fejlesztésének ¢és  hasznalatanak
elomozditasa;

1)  célzott intézkedések kidolgozéasa agazatonként, amint az (EU) 2019/6 rendelet
57. cikke alapjan rendelkezésre allnak az antimikrobialis szerek élelmiszer-
termeld allatfajok szerinti felhasznalasara vonatkozo adatok;

az antimikrobidlis tulajdonsagokkal rendelkezd anyagoknak és az antimikrobidlis
rezisztencia determindnsanak vald kornyezeti expozicid csokkentése érdekében
alkalmazzanak helyes, tényeken alapuld tragya- ¢&s szennyviziszap-kezelési
gyakorlatokat a mez0gazdasagban.

53

54
55

56

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2115 rendelete (2021. december 2.) a kdzos agrarpolitika

keretében a tagallamok altal elkészitendd stratégiai tervhez (KAP stratégiai terv) nyujtott, az Eurdpai

Mezogazdasagi Garanciaalap (EMGA) és az Eurdpai Mezbgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA)

altal finanszirozott tAmogatasra vonatkozo6 szabalyok megallapitasardl, valamint az 1305/2013/EU és az
1307/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 435., 2021.12.6., 1. 0.).
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en.

A Bizottsdg kézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Stratégiai iranymutatisok a fenntarthatobb és

versenyképesebb unids akvakultira érdekében a 2021 és 2030 kdzotti idészakra, COM(2021) 236 final.
Olyan fajok hasznalatdra korlatoz6dé DNS-mérnoki technikdk, amelyekkockéazatértékelése kedvezd
eredménnyel zarult.
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A Tanécs Udvozli a Bizottsadg azon szandékat, hogy a tagallamokkal egviittmukodve:

9. [3 évvel a tandcsi ajanlas elfogadasat kovetden] unids iranymutatdsokat dolgozzon ki
az emberi egészséget fenyegetd fertdzések megeldzésére €s lekiizdésére, kiilondsen a
korhazak és a tartos apolast-gondozast biztositd 1étesitmények tekintetében.

D. Antimikrobialis stewardship és az antimikrobidalis szerek koriiltekinto alkalmazasa

A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

10 biztositsdk az antimikrobidlis szerek koriltekintdé alkalmazasat tamogatd
intézkedések végrehajtasat az emberi egészség teriiletén, kiilondsen az aladbbiak
réveén:

a) a bevalt gyakorlatokat tiszteletben tartva és az antimikrobidlis szerek
koriiltekintd alkalmazéasanak optimalizalasa érdekében a gyakori fertdzések
kezelésére ¢és a perioperativ antimikrobialis profilaxisra vonatkozd unios
iranymutatasok végrehajtasa €s sziikség esetén a nemzeti koriilményekhez vald
igazitasa;

b) intézkedések kidolgozasa az egészségiigyi szakemberek szdmara annak
biztositdsara, hogy betartsak a koriiltekintd alkalmazasra vonatkozo
iranymutatasokat; valamint

c) diagnosztikai vizsgalatok alkalmazasanak 0sztonzése és timogatasa, kiilonosen
az alapellatasban, az antimikrobialis kezelés optimalizalasa érdekében,;

11. hivjanak életre programokat a kozdsségbdl, a korhazakbol és a tartds apolast-
gondozast biztositd létesitményekbdl, a gazdasdgokbol és az Aallatgydgyaszati
szolgaltatoktol szdrmazo, fel nem haszndlt, lejart és megmaradt antimikrobidlis
szerek gylijtésére és biztonsagos artalmatlanitasara.

A Tanéacs Udvozli a Bizottsadg azon szandékat, hogy a tagallamokkal egyiittmukodve:

12. torekedjen az embereknél el6forduld fobb gyakori fertézések kezelésére és az
embereknél el6forduld perioperativ antimikrobidlis profilaxisra vonatkozo unids
iranymutatasok  kidolgozédsara, amelyek magukban foglalndk a megfeleld
diagnosztikai vizsgalatok alkalmazéisara, az antibiotikumok sziikségességére,
(sziikség esetén) a megfeleld antibiotikum kivalasztdsdra, a dozisokra ¢és
dozisintervallumokra, valamint a kezelés/profilaxis iddtartamara vonatkozo
informdciokat, figyelembe véve a rendelkezésre allo legjobb gyakorlatokat, az
antibiotikumok rendelkezésre allasat, valamint azok legoptimélisabb és koriiltekintd
alkalmazasanak sziikségességét. Ezen iranymutatisok kidolgozéasa soran figyelembe
kell venni a WHO antibiotikumokrol sz616 AWaRe-kdnyvét’’, és biztositani kell az
europai €s nemzeti szakmai szervezetekkel valod szoros egyiittmiikodést.

A Tandcs iidvozli a Bizottsag szandékat, és felkéri a tagallamokat, hogy:

13. tudomanyos bizonyitékok alapjan vegyék figyelembe az emberi és allatgyogyaszati
antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztencia novényvédd szerek vagy biocid

>7 https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02.
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E.

termékek hasznalatdbol eredd kialakuldsanak kockazatat az emlitett termékekre
vonatkoz6 biztonsagi értékelés és dontéshozatal részeként, és sziikség esetén
alkalmazzanak megfeleld feltételeket vagy korldtozasokat az érintett termékek
felhasznalasara vonatkozoan.

Az antimikrobialis szerek felhasznaldasdra és az antimikrobialis rezisztencidra
vonatkozo ajanlott célértékek

A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

14.

15.

16.

17.

18.

hozzanak megfeleld nemzeti intézkedéseket annak biztositasara, hogy 2030-ra az
emberek teljes antibiotikum-felhasznalasa (meghatarozott napi dozis/1 000 lakos/nap
egységben) a kozosségi és a korhdzi agazatban egyiittesen — a tartés apolast-
gondozast biztositd 1étesitményeket is beleértve — 20 %-kal csokkenjen az Unioban a
2019-es bazisévhez képest;

hozzanak megfeleld nemzeti intézkedéseket annak biztositasara, hogy 2030-ra az
emberek teljes antibiotikum-felhasznalasanak legalabb 65 %-a az antibiotikumoknak
a WHO AWaRe-kategorizdldsidban®® meghatarozott ,,Access” (hozzaférhetd)
csoportjaba tartozzon;

hozzanak megfeleld6 nemzeti intézkedéseket annak biztositadsara, hogy 2030-ra a
meticillinrezisztens  Staphylococcus — aureus  (MRSA)  baktérium  okozta
véraramfertozések teljes eléfordulasa (100 000 lakosra vetitve) 15 %-kal csokkenjen
az EU-ban a 2019-es bazisévhez képest;

hozzanak megfelel6 nemzeti intézkedéseket annak biztositadsara, hogy 2030-ra a
harmadik generécios, cefalosporin-rezisztens Escherichia coli baktérium okozta
véraramfertozések teljes eléfordulasa (100 000 lakosra vetitve) 10 %-kal csokkenjen
az EU-ban a 2019-es bazisévhez képest;

hozzanak megfeleld nemzeti intézkedéseket annak biztositasara, hogy 2030-ra a
karbapenemrezisztens Klebsiella pneumoniae baktérium okozta véraramfertézések
teljes eléfordulasa (100 000 lakosra vetitve) 5 %-kal csokkenjen az EU-ban a 2019-
es bazisévhez képest.

A tagéallamoknak az adott unios célértékek eléréséhez ajanlott egyéni hozzdjaruldsait ezen
ajanlas melléklete tartalmazza.

19.

hatdrozzanak meg olyan mutatdkat, amelyek tdmogatndk az ajanlott célértékek,
valamint az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos egyéb szempontokra —
példaul a fertdzések megeldzésére és lekiizdésére, az antimikrobidlis stewardshipre, a
gyogyszerrendelési gyakorlatra és a képzésre — vonatkozo célértékek elérését.

A Tanéacs Uidvozli a Bizottsag szandékat, és felkéri a tagallamokat, hogy

20.

vezessenek be megfeleld intézkedéseket ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia és a
levegdre, a vizre és a talajra vonatkozo szennyezdanyag-mentességi cselekvési terv
azon c¢élkitiizésének elérése érdekében, hogy 2030-ig 50 %-kal csokkenjen a
haszonallatoknak szant és az akvakulturdban hasznalt antimikrobidlis szerek teljes
uniods értékesitése.

Tudatositas, oktatas és képzés

58

https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification.
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A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

21.

22.

23.

24.

a felsOoktatasi ¢és szakképzési intézményekkel, valamint az érdekelt felekkel
egylittmikodve biztositsdk, hogy tobbek kozdtt az orvostudomany, az apolés, a
gyogyszerészet, a fogaszat, az allatorvos-tudomany, a mezdgazdasagi iskolak és az
agrondémiai tudomanyok teriiletén a nemzeti folyamatos tovabbképzési programok és
tantervek tartalmazzak az antimikrobidlis rezisztenciaval, a fert6zések megeldzésével
¢s lekiizdésével, a kornyezeti kockéazatokkal, a bioldgiai biztonsdggal ¢és az
antimikrobidlis stewardshippel, tobbek kozott az antimikrobidlis szerek koriiltekintd
alkalmazaséval kapcsolatos kotelezo agazatkozi képzést és kompetenciakat;

hivjak fel a nyilvanossag és a humén- és allategészségiigyi dgazatban tevékenykedd
egészségligyl szakemberek figyelmét a fel nem hasznalt, lejart és megmaradt
antimikrobialis szerek gyiijtésére ¢és Dbiztonsdgos artalmatlanitasara iranyuld
programok létezésére, valamint e programok fontossagara az antimikrobialis
rezisztencia megel6zésében;

fokozzék ¢és javitsdk az antimikrobidlis rezisztencidval €s az antimikrobidlis szerek
kortltekintd alkalmazasaval kapcsolatos kommunikéciot ¢és figyelemfelhivo
tevékenységet az ismeretszerzés és a magatartasbeli valtozas eldmozditasa érdekében
az alabbiak révén:

a) a humdnegészségiigyi, allategészségligyi €s agronomiai agazatban dolgozo
szakemberek nemzeti és helyi szintli rendszeres, naprakész tajékoztatasa az
antimikrobidlis rezisztenciarol, valamint tdjékoztatd anyagok biztositdsa az
antimikrobialis rezisztenciar6l, a fertézések hatékony megelézésének és
lekiizdésének fontossagardl, a kornyezeti kockézatokrol, a biologiai
biztonsagrol és az antimikrobidlis stewardshiprél, beleértve az antimikrobialis
szerek koriiltekint6 alkalmazasat is;

b) az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos figyelemfelhivo tevékenységek
¢és nagyszabast kommunikacids kampanyok kidolgozésa, jelesiil a higiéniaval,
kiilonosen a kézhigiéniaval vald megeldzés €s az antimikrobidlis szerek
nemzeti szintii koriiltekinté alkalmazasa tekintetében;

c) célzott kommunikacios kampanyok kidolgozéasa az egyes lakossdgcsoportok
tudatossaganak novelése érdekében, az adott csoportoknak szant megfeleld
kommunikacios eszk6zok és csatornak felhasznalasaval;

nyUjtsanak tajékoztatast és folytassanak koordinacids tevékenységet a fent emlitett
tudatossagndveld tevékenységekrdl a Bizottsaggal, az érintett unids tigynokségekkel
és mas érintett szervekkel folytatott kommunikacidés kampanyokrol azok hatasanak
maximalizalasa érdekében.

A Tanécs idvozli a Bizottsadg azon szandékat, hogy:

25.

26.

adott esetben paneurdpai kommunikacios intézkedésekkel tdmogassa és egészitse ki
a tagallamok antimikrobidlis rezisztenciaval és az antimikrobidlis szerek koriiltekintd
alkalmazaséval kapcsolatos tudatossagnoveld tevékenységeit;

tdmogassa a tagallamokat a humanegészségiigyi, allategészségiigyi €s agronomiai
agazatban tevékenykedd szakemberek folyamatos képzésében €s egész €leten at tartd

tanuldsaban az antimikrobidlis rezisztencia jelentette veszély és annak megeldzése
tekintetében az ,,Egy az egészség” koncepciot kovetve kiilonféle képzési lehetdségek,
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példaul a ,.Jobb képzés a biztonsagosabb élelmiszerekért” cimii kezdeményezés™
révén.

Kutatas-fejlesztes, az innovdcio osztonzese, valamint az antimikrobidlis szerekhez
¢és az antimikrobidlis  rezisztencidaval  kapcsolatos  egyéb  egészségiigyi
ellenintezkedesekhez valo hozzaféres

A Tanéics idvozli a Bizottsdg szandékat, és felkéri a tagallamokat, hogy:

27.

28.

29.

tamogassak az antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens korokozok altal okozott
human fertézések kimutatasara, megeldzésére és kezelésére iranyuld kutatast és
technoldgiai innovaciot, ideértve egy eurdpai partnerség létrehozasat és egy ilyen
partnerségbe vald jelentds beruhazast, amely lehetévé teszi az antimikrobidlis
rezisztencia lekiizdésére iranyuld egységes egészségiigyi megkozelitéssel
kapcsolatos agazatkozi kutatds és innovacid koordinacidjat, Gsszehangolasat és
finanszirozasat;

mozditsak el6 az antimikrobialis szerek és az embereket érint§ antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelem szempontjabol relevans egyéb egészségligyi
ellenintézkedések kidolgozasat ¢és hozzaférhetdségét, kiilonds tekintettel az
antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens korokozokat célzd diagnosztikai
vizsgalatokra és vakcinakra.

E célbol a Tanacs udvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy:

a) tdmogassa a tagallamokat az antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens,
kiemelt jelentdségli korokozok unids és tagallami szintli azonositasaban, az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos meglévo, jovobeli és hianyzo
egészségligyi ellenintézkedések feltérképezésében, valamint a
céltermékprofilok meghatarozasaban;

b) tamogassa az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos egészségligyi
ellenintézkedésekre vonatkozé kutatast és fejlesztést, kiillonosen a transzlacios
kutatds ¢és az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos egészségiigyi
ellenintézkedések végsd fazisban torténd fejlesztésének koordinalasaval,
beleértve az antimikrobialis szerek klinikai vizsgalatait is;

c) Javitsa az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos egeszségiigyi
ellenintézkedések biztositasanak folytonossagat az EU-ban, kiilondsen a
gyartassal, beszerzéssel ¢és készletfelhalmozassal kapcsolatos tagallami
kezdeményezések tamogatasa és koordinalasa révén;

d) javitsa a kereslet elorejelzését, ertekelje €s kezelje az antibiotikumok ellatasi
lancanak sebezhetdségét, valamint célzott antibiotikumkészlet-felhalmozasi
intézkedéseket hajtson végre a hidnyossagok elkeriilése érdekében;

hozzajaruljon egy tobb orszagra kiterjedd unids 6sztonzd program kialakitdsdhoz és
iranyitdsahoz az antimikrobidlis szerek innovacidjanak, fejlesztésének ¢és
hozzaférésének javitdsa érdekében. Ez a program bevételi garancia, bevételi
garanciaval kombinalt piacra 1épési jutalom, egydsszegii piacra 1épési jutalom vagy
iddszakos kifizetések formdjat oltheti. A rendszert az emberi felhasznalasra szant
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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.

gyogyszerekre alkalmazand6 szabalyozasi keretet kiegészitO modon kell
végrehajtani;

vonja Ossze az erOforrasokat, hozzon egyiittmiikddésen alapuld intézkedéseket,
pénziigyileg jaruljon hozzd az 0sztonzd program végrehajtasdhoz, és vallaljon
szerepet ,,az EU az egészségért” 2023. évi munkaprogramban emlitett halozatban®’;

rendszeresen vizsgaljak feliil a programot és annak az antimikrobidlis szerek
kifejlesztésére €s hozzaférhetdségére gyakorolt hatasat;

0sztondzzek az antimikrobidlis szerek és az allategészségligyi célt szolgald vakcindk
alternativainak kifejlesztését és forgalomba hozatalat.

Egviittmiikodeés

A Tanécs felkéri a tagallamokat, hogy:

33.

34.

35.

jelentsék be az antimikrobidlis rezisztenciara ¢s az antimikrobidlis szerek
felhasznalasara vonatkoz6 adatokat az antimikrobialis rezisztencianak ¢&s az
antimikrobialis szerek felhasznalasanak a globalis feliigyeleti rendszerébe
(GLASS)®!;

hasznaljak ki az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére iranyulod, egységes
egészségligyi megkozelités jegyében szervezett unids halozat, valamint az
antimikrobialis rezisztencidval foglalkozdo egyéb illetékes bizottsdgok ¢és
munkacsoportok rendszeres iilésein kindlkozo lehetdségeket az aldbbiak érdekében:

a) az egymassal, a Bizottsaggal, az érintett unids tigynokségekkel, valamint az
antimikrobialis rezisztenciaval foglalkozo érdekelt felekkel, szakemberekkel és
szakértokkel valo egyiittmiikodés javitasa;

b) a bevalt gyakorlatok megosztésa, kiilondsen azon intézkedések tekintetében,
amelyek biztositjak, hogy az egészségligyi szakemberek betartsdk a
koriiltekintd alkalmazéasra vonatkoz6 iranymutatdsokat;

c) az antimikrobidlis rezisztenciara vonatkozd nemzeti cselekvési tervek, valamint
a kapcsolodo végrehajtasi jelentések és értékelések megosztasa egymassal, a
Bizottsaggal és az érintett unids iligynokségekkel, valamint e dokumentumok
szakértOi értékelésének lehetové tétele;

fokozzak az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos egyiittmiikodést a
humanegészségiigyi, allategészségiligyi €és agrondomiai agazatban tevékenykedd
szakemberek kozott, valamint az érdekelt felekkel wvalo egylittmikodést az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos ,,Egy az egészség” koncepcid javitisa
érdekében.

A Tanécs iidvozli a Bizottsadg azon szandékat, hogy:

36.

fokozza az EFSA, az EMA, az ECDC, az EEA és az ECHA kozotti, az
antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos egylittmiikddést, tovabba, hogy
megerdsitse az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkoz6 ,Egy az egészség”

60
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CP-p-23-16 Az innovacid és az antimikrobialis szerekhez valé hozzaférés tAmogatasa.
https://www.who.int/initiatives/glass.
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37.

L

koncepciot egy tigynokségek kozotti, antimikrobidlis rezisztenciaval foglalkozo
bizottsagkozi munkacsoport révén. A bizottsagkdzi munkacsoport:

a)  hatékony platformot biztosit, amely rendszeres iiléseket tart az antimikrobialis
rezisztenciaval kapcsolatos informaciocsere biztositdsa, valamint a soron
kovetkezo kérelmek és megbizatdsok megvitatasa érdekében; valamint

b) afeliigyeleti adatok dgazatok kozotti integralasara torekszik;

nyomonkovetési keretet dolgozzon ki az antimikrobialis rezisztencia lekiizdésére
iranyuldo 2017. évi cselekvési terv és az ezen ajanlds végrehajtasa terén elért
elorehaladas és eredmények értékelésére.

Globdlis

A Tanéacs Udvozli a Bizottsag szandékat, és felkéri a tagallamokat, hogy:

38.

39.

40.

tamogassak a szabvanyok nemzetkodzi szabvanyligyi testiiletek altali kidolgozasat és
harmadik orszagok altali végrehajtasat, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

a)  olyan ambiciézusabb WOAH-szabvanyok ¢és iranymutatadsok az antimikrobialis
szerek allatgydgyaszati készitményekben valo feleldsségteljes és koriiltekintd
alkalmazésara vonatkozdan, amelyeknek tiikroznilik kell az antimikrobialis
szerek haszndlatdnak fokozatos megsziintetését az allatok nodvekedésének
elosegitése és hozamanak globalis szintli ndvelése érdekében;

b) az antimikrobidlis szerek ndvényegészségiigyi célokra torténd koriiltekintd
alkalmazédsdra  vonatkozd irdanymutatds kidolgozdsa a  Nemzetkdzi
Névényvédelmi Egyezményben®?;

c) az élelmiszer-eredetii antimikrobialis rezisztencia minimalizaldasara és
korldatozdsdra szolgalé feliilvizsgalt Codex Alimentarius Elelmezési Kodex®,
valamint az élelmiszer-eredetii antimikrobialis rezisztencia integralt nyomon
kovetésére és feliigyeletére vonatkozoé iranymutatasok® végrehajtasa;

az ,,Bgy az egészség” koncepcid alapjan helyezzék kontextusba az antimikrobialis
rezisztenciara vonatkozo konkrét rendelkezéseket a vilagjarvany megel6zésérdl, az
arra valo felkésziiltségrol ¢€s reagalasrol szolo esetleges nemzetk6zi WHO-
megallapodasrol folytatott targyaldsokon®’;

tamogassadk a WHO azon iranymutatasok készitésére iranyuld kezdeményezéseit,
hogyan kell végrehajtani a hulladék- és szennyvizkezelés helyes gyartasi gyakorlatait
az antimikrobialis szerek eldallitasaval Gsszefliggésben, a WHO igazgatdtanacsanak

2018. november 30-i hatdrozata alapjan®¢;

62
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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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41.

42.

43.

44,

J.

szorgalmazzék az antimikrobidlis rezisztencia kiemelt politikai prioritasként vald
kezelését a G7-ek és a G20-ak korében, ami globalis szinten ambicidzus
kotelezettségvallalasokhoz vezet, beleértve az iranyadd elvek meghatarozasat és
elfogadasat annak érdekében, hogy a G20- és a G7-orszagok kozott méltanyosan
lehessen megosztani az antimikrobialis szerekre vonatkozd 0sztonzokbdl eredd
pénziigyi terheket;

tamogassak az antimikrobidlis rezisztenciarol sz6lo, 2024-re tervezett magas szintli
ENSZ-konferenciat, amelynek célja az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
globalis kotelezettségvallalasok novelése, tobbek kozott az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkozd célértékek tekintetében, az antimikrobialis rezisztenciarol
sz0l6 maszkati miniszteri nyilatkozat alapjan;

tdmogassak a négyoldalt szovetségnek az antimikrobidlis rezisztencidval foglalkozd,
tobb érdekelt felet tomoritd partnerségi platformjat®’ és aktivan vallaljanak benne
szerepet az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos atfogd kozos jovokép é€s az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos nagyobb konszenzus kialakitdsanak
elosegitése érdekében;

biztositsanak fejlesztési kapacitast, és tamogassak az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatos intézkedéseket az alacsony és kozepes jovedelmii orszagokban,
kiilondsen az aldbbiak révén:

a)  részvétel a fenntarthatd egészségbiztonsagra iranyulo, Afrikaval kozos ,,Europa
egyiitt” kezdeményezésben az ,,Egy az egészség” koncepcid alkalmazisaval®®,
amelynek célja kiillondsen az antimikrobidlis rezisztencia kezelésé¢hez valo
hozzéjérulas;

b) az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozd egységes egészségiigyi
megkdzelités szerinti nemzeti cselekvési tervek végrehajtasanak tdmogatasa az
alacsony ¢és kozepes jovedelmii orszagokban, elsésorban az ENSZ

antimikrobialis rezisztencidval foglalkoz6 tobbpartneres elkiilonitett alapja
(MPTF)® révén;

c)  hozzdjarulas a fert6z6 betegségek és az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére
iranyul6 erdfeszitésekhez az alacsony ¢és kozepes jovedelmii orszagokban,
példaul az eurdpai és a fejlddd orszadgok klinikai vizsgalatok teriiletén létrejott
partnerségén (Globalis Egészségiigyi EDCTP3 Kozos Vallalkozas)’® keresztiil.

Jelentestétel

A Tanéacs udvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy:

67
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https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.
https://europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa.
https://mptf.undp.org/fund/amr00.

https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp_en.
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45. 4 ¢évvel az ajanlas elfogadasa utan jelentést tegyen a Tandcsnak az ezen ajanlés
végrehajtasa terén elért elérehaladasrol.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
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