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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlasila v roku 2019 antimikrobidlnu
rezistenciu (AMR) za jedno z 10 najvicsich globalnych ohrozeni verejného zdravia,
ktorym ludstvo &eli!. Komisia spolu s ¢lenskymi §tatmi v juli 2022 oznacila AMR za
jednu z troch najdélezitejsich priorit z hPadiska ohrozenia zdravia v EU?.

Antimikrobidlna rezistencia (AMR) je schopnost’ mikroorganizmu prezit' alebo
rozmnozovat sa pri istej koncentracii antimikrobialnej latky, ktord normalne
postacuje na inhibiciu alebo usmrtenie daného mikroorganizmu. Ide o ¢oraz vacsiu
hrozbu pre globalne zdravie, ktora vyvolava zavazné spoloCenské a ekonomické
problémy’. Stistavne sa zvy$ujuca odolnost’ by odhadom viedla k 10 miliénom Gmrti
na svete rocne, zniZeniu globalneho hrubého domaceho produktu o2 az 3,5 %
a svetové hospodarstvo by do roku 2050 stila az 100 bilibnov USD*. AMR
zodpoveda v EU/EHP za viac ako 35 000 imrti roéne”.

Vdaka antimikrobidlnym latkam bolo mozné dosiahnut v medicine klucové
pokroky. AMR ohrozuje znizenim schopnosti predchadzat’ infekénym ochoreniam
a lieCit’ ich Coraz viac, okrem iného, schopnost’ vykonavat chirurgické zakroky,
liecbu pacientov s oslabenou imunitou, transplantaciu orgdnov a liecbu rakoviny.
AMR m4 obrovsky ekonomicky vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti®, pretoze
si vyzaduje komplexnejSiu liecbu, vysSiu mieru hospitalizacii a dlhS§i pobyt v
nemocnici. Ohrozend je aj potravinova bezpecnost’ a bezpecnost' potravin, ked’ze
AMR ovplyviiyje zdravie zvierat a potravinarsku vyrobu.

Vyskyt AMR je prirodzeny, no nespravne a nadmerné pouzivanie antimikrobidlnych
latok u I'udi, zvierat arastlin zvySuje jej frekvenciu. Tento problém eSte zhorSuji
nedostatocné  hygienické  praktiky, slabd prevencia akontrola infekcii
v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych mdze byt mnozstvo infekcii vel'mi vysoké
a vzhl'adom na zranitel'nost’ situdcie pacientov zvlast’ problematické, a rovnako tak
vo veterindrnej medicine a v chove hospodarskych zvierat. Pribudajuce dokazy
okrem toho preukazuju, Ze vo vyvoji aSireni AMR zohrava rolu aj Zivotné
prostredie. V neposlednom rade prispieva k rozsirovaniu AMR aj globalizacia trhov
a Coraz vacsi pohyb l'udi, ako aj zvierat, rastlin a produktov z nich po celom svete.

Zatial' ¢o existujuce antimikrobidlne latky musia byt aj nad’alej dostupné, je
nevyhnutné vyvijat’ a spristupfiovat’ nové a u¢inné antimikrobidlne latky na boj proti
rasticej rezistencii mikroorganizmov. Napriek tomu vSak vyvoj novych

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

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

Na obdobie 2014 — 2050 — Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of

nations - The Review on Antimicrobial Resistance, december 2014.
https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf.
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf.
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antimikrobialnych latok nenapreduje. WHO v aprili 2021 po analyze vyvoja nedavno
schvalenych antibiotik zhrnula, Ze tie najnovsie st na boj s vyzvou, ktora predstavuje
AMR, nedostato¢né’. Navy$e pandémia ochorenia COVID-19 aruskid vojenska
agresia voci Ukrajine zdoraznili zavislost’ a nedostatky, ktoré ohrozuji dostupnost’
a dodavky existujticich antimikrobialnych latok v EUS.

Politicky kontext

V roku 2001 Unia upozornila na vyznam boja proti AMR prijatim stratégie
Spolocenstva v boji proti AMR z roku 2001°. Této politika bola posilnena akénym
planom Komisie na obdobie 2011 —2016', navrhnutym na podporu &innosti
v Clenskych Statoch. V juni 2017 Komisia prijala Europsky akény plan ,,jedno
zdravie® proti antimikrobialnej rezistencii (AMR)'! (,akény plan proti AMR
zroku 2017“) tak, ako to pozadovali ¢lenské $taty EU v zaveroch Rady zo
17. jna 2016'%. Akény plan boja proti AMR z roku 2017 vychadzal z akéného planu
na obdobie 2011 — 2016, jeho hodnotenia'®, prijatej spitnej vizby k planu Komisie

v oblasti AMR!* a z otvorenej verejnej konzultacie'.

Od prijatia akéného planu boja proti AMR zroku?2017 sa vdaka niekolkym
vyznamnym iniciativam podarilo prispiet k d’aliiemu posilneniu reakcie EU na
AMR. Patria k nim, okrem inych, Strategicky pristup k lickom v zivotnom
prostredi'®, Stratégia Z farmy na stol'’ a Akény plan nulového zne&istenia!®,

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6" a nariadenie Eurdpskeho

10
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https://www.who.int/news/item/15-04-202 1 -global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-
and-spread-of-drug-resistance.

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

content/uploads/2021/07/1.3.1 Policy brief Improving access to essential antibiotic.pdf.

Oznamenie Komisie o stratégii Spolo¢enstva v boji proti antimikrobialnej rezistencii — KOM(2001

0333 final.

Oznamenie Komisie Eurdépskemu parlamentu a Rade — Akény plan proti rasticim hrozbdm
antimikrobialnej rezistencie — KOM(2011) 748 final.

Oznamenie Komisie Rade a Eurdpskemu parlamentu — Eurdpsky akény plan ,jedno zdravie® proti
antimikrobidlnej rezistencii (AMR) — COM(2017) 339 final.

Zavery Rady zo 17.jina 2016 o d’alSich krokoch v rdmci pristupu ,jedno zdravie* s cielom bojovat’

proti antimikrobidlnej rezistencii.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-
plan_0.pdf.

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

Oznamenie Komisie Eurdopskemu parlamentu, Rade a Eurdépskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru — Strategicky pristup Eurdpskej tnie k lieckom v Zivotnom prostredi — COM(2019) 128 final.

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regidénov — Stratégia ,.z farmy na st6l“ v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k zivotnému prostrediu — COM(2020) 381 final.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov — Cesta k zdravej planéte pre vietkych, Akény plan EU: ,.Dosahovanie nulového
znecistovania ovzdusSia, vody a pody* COM(2021) 400.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch
a 0 zruseni smernice 2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019, 5. 43).
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-commission-communication-one-health-action-plan_en
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-commission-communication-one-health-action-plan_en
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
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parlamentu a Rady (EU) 2019/4%, vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU)
2020/1729%' a Farmaceuticka stratégia®?.

Okrem tychto iniciativ sa prijalo mnozstvo konkrétnych névrhov, predovSetkym
navrh Komisie revidovat' zoznam znecCistujicich latok v podzemnej a povrchovej
vode?’, navrh Komisie revidovat’ smernicu o ¢isteni komunélnych odpadovych vod>*
a navrh Komisie na prijatie nového nariadenia o obnove prirody?>.

Dalgie politické iniciativy si vyziadala pandémia ochorenia COVID-19, ktora
vyrazne zatriasla systémami zdravia v ¢lenskych 3tatoch EU a odhalila slabiny
vnadej spolonej ochrane pred ohrozeniami zdravia. Unia spustila Eurdpsku
zdravotni uniu®®, ktora poskytuje moznosti, ako bojovat proti AMR. Medzi tieto
opatrenia patria, okrem inych, nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371%, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2022/2370*
anariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU)2022/123%, ktoré vsetky
nadobudli u¢innost’ v roku 2022. Patri k nim aj program EU4Health*’, zv1a$t pokial
ide o 50 milionov EUR v priamych grantoch na pokraovanie podpory opatreni
Clenskych statov v oblasti AMR (spolo¢na akcia s cielom podporit’ ¢lenské Staty
v ich Usili rieSit’ prevenciu a kontrolu infekcii, Statny dohlad, obozretné pouzivanie
antimikrobialnych latok, zvySenie informovanosti a posilnenie narodnych akénych
planov) na obdobie 2023 —2026%', a vytvorenie Uradu pre pripravenost’ a reakcie na
nidzové zdravotné situacie (HERA) Komisie®?. Tieto nové pravidld vytvaraju
posilneny pravny a finanény rdmec na zvySenie zdravotnej bezpecnosti a kapacity
EU v oblastiach prevencie, pripravenosti, dohladu, postdenia rizika, v¢asného
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018 o vyrobe, uvadzani na trh
a pouzivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 183/2005 a zrudeni smernice Rady 90/167/EHS (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 1).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2020/1729 zo 17. novembra 2020 o monitorovani a ohlasovani

antimikrobialnej rezistencie v pripade zoonotickych a komenzalnych baktérii a o zruseni vykonavacieho
rozhodnutia Komisie 2013/652/EU (U. v. EU L 387, 19.11.2020, s. 8).

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov: Farmaceuticka stratégia pre Europu — COM(2020) 761.
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives _en.
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-

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

Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov — Budovanie eurdpskej zdravotnej tunie: posilnenie odolnosti EU pre pripady
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia — COM(2020) 724 final.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 z 23. novembra 2022 o zmene nariadenia
(ES) &. 851/2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (U. v. EU L
314,6.12.2022, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.janudra 2022 o posilnenej udlohe
Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lieckov
a zdravotnickych pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022. s. 1-37).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad’uje akény
program Unie v oblasti zdravia (.program EU4Health“) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruSuje
nariadenie (EU) &. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, 5. 1).
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022 _en.pdf.

Rozhodnutie Komisie zo 16. septembra 2021, ktorym sa zriaduje Urad pre pripravenost’ a reakcie na
nudzové zdravotné situacie — C(2021) 6712 final.
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varovania a odpovede vratane oblasti AMR. AMR je okrem toho taziskom stratégie
EU v oblasti globdlneho zdravia®® spustenej 30.novembra 2022. V neposlednom
rade je oblast AMR jednym z kI"icovych stiborov opatreni v ramci akéného planu
,jedno zdravie® (2022 —2026) v ramci kvadripartity [Organizacia OSN pre vyzivu
a pol'nohospodarstvo (FAO), Program OSN pre zivotné prostredie (UNEP), Svetova
organizacia pre zdravie zvierat (WOAH) a Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO)J**.

Vyzvy suvisiace s AMR

AMR je vramci pristupu ,,jedno zdravie® vnimana ako cezhranicny a prierezovy
problém. Znamena to, Ze postihuje I'udi, zvieraté a rastliny, ako aj zivotné prostredie,
a ovplyviluje systémy zdravotnej starostlivosti a potravinarskej vyroby*>. Preto by sa
proti nej malo bojovat’ vo vsetkych tychto odvetviach, ktoré zahfiiaji Siroku Skéalu
zainteresovanych stran na vSetkych trovniach vratane tej globalne;.

Popritom ma Unia a &lenské §taty v ramci pristupu ,jedno zdravie rézne trovne
kompetencie. AMR navySe zasahuje ¢lenské Staty rozne. Niektoré krajiny su v boji
proti AMR apri uplatiovani pristupu ,jedno zdravie®“ vystavované vécSiemu
mnozstvu vyziev ako iné.

Od prijatia ak¢éného planu boja proti AMR z roku 2017 doslo k pokroku vo vyskume,
vyvoji ainovaciach, ktoré maju potencidl ovplyvnit boj proti AMR. Prebieha
vyskum a vyvoj viacerych nastrojov na prevenciu, detekciu ¢i lie¢bu infekeii
vyvolanych rezistentnymi patogénmi vratane diagnostickych testov v mieste
poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktoré rychlo urcia identitu a antibioticku
citlivost’ infikujiceho organizmu este pred rozhodnutim o tom, ¢i pouzit’ antibiotika
alebo nie. Vyvoj a udrziavanie tychto testov si budu vyzadovat neustaly dohl'ad nad
baktériami s antimikrobidlnou rezistenciou na globalnej tUrovni vyuzitim
genémovych technolégii. Veda nad’alej napreduje prindSanim novych poznatkov
anastrojov a vyvojom novych produktov (napr. antimikrobidlnych latok,
diagnostickych nastrojov a vakcin). Prebiehajici vyskum sa zameriava napriklad na
vyvoj novych pristupov pre klinicky manazment a prevenciu rezistentnych
bakteridlnych infekcii v prostrediach s vysokou prevalenciou ana zavedenie
a fungovanie paneurdpskej siete klinického vyskumu s cielom zvysit U¢innost’
testovania a vyvoja novych stratégii diagnostiky, prevencie a/alebo lieCby infekénych
ochoreni®®. Akcelerdtor AMR, ktory spada pod Iniciativu za inova¢ni medicinu®’, je
zamerany na viaceré vedecké vyzvy v oblasti AMR apodporuje vyvoj novych
spdsobov na prevenciu a liecbu AMR.

Zmeny spravania a spoloCenské zmeny takisto vytvaraji novy kontext v oblasti
AMR. Osobitny prieskum Eurobarometra o AMR v roku 2022 ukazuje, Ze hoci sa
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Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov — Stratégia EU v oblasti globalneho zdravia LepSie zdravie pre vSetkych

v meniacom sa svete — COM(2022) 675 final.

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

Uplni  definiciu  pristupu  ,jedno  zdravie“ najdete na strinkach panelu OHHLEP
https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-
health.

https://www.ecraid.eu/projects/ecraid-base/about-ecraid-base.

https://amr-accelerator.eu.

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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od poslednej spravy o prieskume Eurobarometra v roku 2018 dosiahol isty pokrok™’,
znizenie nesprdvneho pouzivania antimikrobidlnych latok ostdva aj nadalej
problémom. Optimalizdcia spotreby antimikrobialnych latok a zlepSovanie
povedomia verejnosti o antimikrobialnych latkach a AMR su na dosiahnutie vysokej
tirovne ochrany zdravia I'udi v celej Unii ka¢ové.

Okrem toho existuje Coraz viac dokazov, ze uvol'fiovanie antimikrobidlnych latok do
zivotného prostredia podporuje vznik odolnejSich kmenov.

Na ceste k sidrznému a efektivhemu ramcu

Vzhl'adom na komplexnost’ problému s AMR je dblezité riesit ho pristupom ,,jedno
zdravie“ a vyuzitim sudrzného ramca. Spoluprica a koordindcia pri politikach
v oblasti AMR na tirovni Unie umozZiiuje sidrznej$i, G¢innejsi a efektivnej$i sposob
na dosiahnutie pokroku v Unii a prispieva ku globalnym snaham.

Zatial' ¢o vo veterinarnom odvetvi sa dosiahol velky pokrok, predovsetkym vd’aka
nariadeniam (EU) 2019/6 a (EU)2019/4, ako aj cielu zniZovania predaja
antimikrobidlnych latok nastaveného v ramci stratégie Z farmy na sto6l a Akéného
planu nulového znecistenia, je v tejto chvili nevyhnutné pokracovat’ v rieSeni zdravia
Pudi, kde clenské Staty aj nad’alej zohravaji hlavnu tlohu, a zintenzivnit' opatrenia
v oblasti zivotného prostredia. Okrem toho je nevyhnutné nastavit’ odporucané ciele
pre AMR a spotrebu antimikrobidlnych latok v oblasti zdravia I'udi tak, aby bolo
mozné dosiahnut’ spolo¢né ciele vramci konkrétneho casového obdobia a
monitorovat’ pokrok. Podporit’ by sa mal aj vyvoj a dostupnost’ antimikrobidlnych
latok a inych zdravotnickych protiopatreni, ktoré st relevantné na boj proti AMR
uludi, amali by sa zaviest inovativne finanéné mozZnosti na podporu vyvoja
a pristupu k u¢innym antimikrobidlnym latkam. A napokon, ¢innosti vykonavané na
zéklade akéného planu boja proti AMR z roku 2017 je potrebné rozsirit’ a doplnit’
tak, aby sa maximalizovala sucinnost’ v prospech silnejsej odpovede na AMR v celej
Unii i mimo ne;j.

Ciele tohto navrhu na odportcanie Rady a navrhované opatrenia su:

—  posilnit’ ndrodné akéné plany boja proti AMR zaloZené na pristupe ,,jedno
zdravie®,

— sprisnit’ dohl'ad a monitorovanie AMR a spotreby antimikrobidlnych latok,
—  posilnit’ prevenciu a kontrolu infekcii,
—  posilnit’ uvazlivé a obozretné pouZzivanie antimikrobialnych latok,

— odporucit’ ciele v oblasti AMR a spotreby antimikrobidlnych latok, pokial’ ide
o zdravie l'udi,

— zlepsit’ informovanost, vzdelanie a odbornu pripravu,

— posilnit’ vyskum a vyvoj, stimuly na inovécie a pristup k antimikrobidlnym
latkam a inym zdravotnickym protiopatreniam v oblasti AMR,

— zintenzivnit’ spolupracu a

—  prispiet’ ku globalnym opatreniam.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/eurobarometer-antimicrobial-resistance-2018-11-15_en.
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Navrh Komisie na odporucanie Rady v oblasti AMR je spojeny s opatreniami
stvisiacimi s AMR navrhnutymi v ramci revizie pravnych predpisov Unie vo
farmaceutickom odvetvi*® (t.j. vytvorit stimuly na vyvoj novych, inovativnych
antimikrobialnych latok a zarucit’ ich obozretné pouzivanie a sprisnit’ posudzovanie
environmentalneho rizika v rdmci udel'ovania povolenia na uvedenie na trh). Spolu
doplnia arozSiria opatrenia vykonané¢ v ramci akéného planu boja proti AMR
zroku 2017 aposkytnd Unii néstroje, ktoré potrebuje na boj stouto tichou
pandémiou.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Ciele tohto navrhu su v sulade s existujicimi opatreniami v tejto oblasti politiky
a predovsetkym s akénym planom boja proti AMR z roku 2017, ktorého snahou je: 1)
vytvorit’ z Unie regién s najlepsimi postupmi v boji proti AMR; ii) podporit’ vyskum,
Vvyvoj a inovacie a iii) formovat globalnu agendu. Okrem toho je v sulade:

— so strategickym pristupom k liekom v zivotnom prostredi, ktory zahfia
niekol’ko opatreni na boj proti AMR,

— s nariadenim (EU)2019/6 a nariadeni (EU) 2019/4, ktoré ponikajii §iroku
Skalu opatreni v boji proti AMR,

— s vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2020/1729,

— s Farmaceutickou stratégiou pre Eurdpu, v ramci ktorej bolo identifikovanych
niekol’ko vyziev voblasti AMR vratane nedostatku investicii do
antimikrobidlnych latok a nevhodného pouZzivania antibiotik, ktoré sa teraz
rieSia prostrednictvom ndvrhov pravnych predpisov vo farmaceutickom
odvetvi,

— s programom EU4Health (2021 — 2027) a programom Horizont Eurépa (2021 —
2027), v ramci ktorych je financovanych niekol’ko opatreni proti AMR a

— so Stratégiou v oblasti globalneho zdravia, v ktorej sa na zéklade jedného z jej
hlavnych principov poZaduje aplikovat’ komplexny pristup ,,jedno zdravie*
a zintenzivnit’ boj proti AMR.

Stilad s ostatnymi politikami Unie

Ciele, ktoré tento navrh sleduje, su v sulade s inymi politikami Unie, predovietkym
so Spolo¢nou polnohospodarskou politikou*!, ktord uvadza AMR medzi svojimi
kPGcovymi cielmi*?, Stratégiou Z farmy na stdl a Akénym planom nulového
znelistenia, ktory sa zameriava na zniZenie celkového predaja antimikrobialnych
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Néavrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady o kodexe Unie tykajucom sa liekov na humanne
pouzitie, ktorou sa zruSuje smernica 2001/83/ES [a dopliiujice smernice] a smernica 2009/35/ES,
a navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuji postupy Unie na povolovanie
a dohl'ad nad liekmi na humanne pouzitie a pravidla, ktorymi sa riadi Eurdpska agenttra pre lieky,
aktorym sa meni a dopifia nariadenie (ES) & 1394/2007 a nariadenie (EU) & 536/2014 a zruSuje
nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006.
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_sk.
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
policy-objectives-new-cap_sk; a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115
z 2. decembra 2021, ktorym sa stanovuju pravidld podpory strategickych planov, ktoré maju zostavit’
Clenské Stity vramci spolocnej polnohospodérskej politiky (strategické pldny SPP) a ktoré su
financované  z Eurdpskeho  pol'nohospodérskeho  zaruéného fondu (EPZF) a Eurdpskeho
polnohospodarskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV), aktorym sa zru$uji nariadenia (EU)
&.1305/2013 a (EU) &. 1307/2013 (U. v. EU L 435, 6.12.2021, s. 1).
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latok uréenych pre hospodarske zvierata a akvakultaru v Unii do roku 2030 o 50 %.
V ramci iniciativy Horizont 2020* sa zmobilizovalo viac ako 690 miliénov EUR na
podporu vyskumu a inovacii v oblasti AMR v ramci SirSieho vyskumného portfolia
infekénych chorob. Podpora vyskumu a inovécii v oblasti AMR teraz pokracuje pod
programom Horizont Eurdpa.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

V Zmluve o fungovani Eur6pskej Uinie, a najma v jej ¢lanku 168 ods. 6, sa stanovuje,
ze na ucely uvedené v danom clanku moéze Rada, na navrh Komisie, prijat
odportcéania. Stidast'ou je aj moznost’ prijat’ odporta¢anie na urychlenie opatreni Unie
v boji proti antimikrobialnej rezistencii na zaklade pristupu ,,jedno zdravie®, ktoré by
dopliialo vnutrostatne politiky a prispelo k boju proti AMR ako jednému z hlavnych
problémov v oblasti zdravia v Unii.

Subsidiarita

AMR je prierezovy a cezhrani¢ny problém, ktory postihuje zdravie l'udi, zvierat
arastlin, ako aj zivotné prostredie. Vyzaduje si silni a koordinovanu odpoved.
Opatrenia na rieenie AMR na urovni Unie maji jasni pridani hodnotu, ked'ze
ziadne individudlne opatrenie ani ziaden ¢lensky S§tat nemozu samotne poskytnut’
primerané riesenie.

Tymto navrhom na odporiacanie Rady sa stanovuju oblasti, v ktorych mozu ¢lenské
Staty konat’ sidrzne a koordinovane, pricom st reSpektované ich prava a povinnosti,
pokial ide o vymedzenie vlastnej politiky v oblasti zdravia a organizaciu
a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekdrskej starostlivosti v stlade
s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU.

Proporcionalita

Navrh zodpoveda potrebe dosiahnutia zamysSlanych cielov a neprekracuje ramec
toho, ¢o je nevyhnutné a primerané.

Vyber nastroja

Odporacanie Rady je vhodny néstroj, ktory sa ¢asto pouziva v pripade opatreni Unie
v oblasti verejného zdravia. Ako pravny nastroj odraza politicki vol'u Clenskych
Statov dosiahnut’ predloZené opatrenia a spolupracovat’ v tejto oblasti, pricom plne
reSpektuje kompetencie ¢lenskych Statov v oblasti verejného zdravia.

VYSLEDKY HODNOTENI EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Ak¢ny plan boja proti AMR z roku 2017 poskytuje rdmec na pokracujuce a rozsiahle
opatrenia na zniZenie vzniku a Sirenia AMR. Hodnotenie akéného planu boja proti
AMR zroku 2017 eSte nie je mozné, pretoze jeho vykondvanie stale prebieha.
V kazdom pripade, pracovny dokument utvarov Komisie, ktory je sprievodnym

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1291/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa zriad’uje
program Horizont 2020 — rdmcovy program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020) a zruSuje rozhodnutie
¢. 1982/2006/ES (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 104).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32013R1291
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32013R1291
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32013R1291
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dokumentom k tomuto navrhu na odporucanie Rady, je podporeny stadiou o analyze
zabezpecenia odolnosti vo¢i budicim zmenam, ktord hodnoti doterajsie vysledky
akéného planu boja proti AMR zroku 2017 a identifikuje priority na zlepSenia
v buduicnosti.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Prispevky boli zhromazdené na zéklade vyzvy na predkladanie podkladov nazvanej
,Antimikrobialna rezistencia — odporicania na zintenzivnenie opatreni“**, ktora
prebichala od 24. februdra do 24. marca 2022 a ktorej vysledkom bolo 161
konkrétnych vyjadreni a 28 suvisiacich dokumentov.

Nézory zainteresovanych strdn sa podarilo ziskat' aj cielenymi konzultdciami
s Clenskymi Statmi a expertmi v oblasti AMR v kontexte r6znych Studii a sprav, ktoré
su zaclenené do tohto navrhu.

Ziskavanie a vyuZivanie expertizy
Prispevky k navrhu boli zozbierané z tychto Studii a sprav:

— Studia o analyze zabezpecenia odolnosti vo¢i budiicim zmenam Eurdpskeho
akéného planu boja proti AMR i) na identifikdciu sucasnych aj budicich
vyziev a prileZitosti na boj proti AMR a identifikaciu oblasti pre opatrenia EU
ail) na vykonanie predbezného posudenia vysledkov niektorych cinnosti
akéného planu boja proti AMR z roku 20174,

— dve §tadie na podporu sluzieb Komisie*® i) o realizovatelnosti vytvarania
zdravotnickych zasob v oblasti AMR?*" aii) o zavedeni zdravotnickych
protiopatreni v oblasti AMR na trh*,

— stanovisko k otazke ,,manazovania antimikrobidlnej rezistencie v systéme
zdravotnej starostlivosti“ nezavislého panelu expertov o efektivnych sposoboch
investovania do zdravia*’,

— prehl'adova sprava o narodnych akénych planoch ¢lenskych Statov na boj proti

AMR zaloZenych na pristupe ,,jedno zdravie®,

— vysledky prieskumu Eurobarometra v oblasti AMR za rok 2022 a

— sprava podskupiny”' v ramci EU siete ,,jedno zdravie* v oblasti AMR*.,
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial-
resistance-recommendation-for-greater-action_sk.

Europska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpeénost potravin, Stadia o analyze
zabezpe€enia odolnosti vo¢i buducim zmenam akéného planu proti AMR z roku 2017: zavere¢na
sprava, Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej tnie, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.
Studie objednané Uradom pre pripravenost’ a reakcie na niidzové zdravotné situacie (HERA).
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en.

Eurdpska komisia, Eurdpska vykonna agentura pre zdravie a digitalizaciu, Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report, (Stadia o zavedeni zdravotnickych opatreni proti
AMR na trh: zavereéna sprava), Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej unie, 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.

Této podskupina mala za ulohu poskytnit’ odbornti expertizu a stanoviskd Clenskych Statov ,,Komisii
o potrebe konkrétnych cielov a cinnosti na posilnenie opatreni EU a clenskych Statov  proti
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Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na doplnkovost’ odporacanych ¢innosti vo vztahu k iniciativam ¢lenskych
Statov, ako aj nezavdznému a dobrovolnému charakteru navrhovanych c¢innosti
a priestoru pre Clenské Staty na prispdsobenie svojich pristupov narodnym potrebam
sa posudenie vplyvu nevykonalo. Priprava navrhu vychadzala zo §tudii, konzultacii s
¢lenskymi §tatmi a z vyzvy na predkladanie podkladov.

Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie
Neuplatiiuje sa.
Zakladné prava

Tento navrh na odporucanie Rady reSpektuje zakladné prava a dodrziava principy
uznané Chartou zakladnych prav Europskej unie, predovsetkym prava v zmysle
clanku 35, aby bola zaru¢end vysoka turoven ochrany ludského zdravia pri
vymedzeni a vykonavani vetkych politik a ¢innosti Unie.

VPLYV NA ROZPOCET
Ziadny.

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Komisia podé spravu [4 roky po prijati] o pokroku vo vykonévani tohto odporticania.
Na ten ucel sa vyvinie ramec pre monitorovanie.
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antimikrobialnej rezistencii (AMR), predovsetkym v oblasti verejného zdravia, zdravia zvierat, zdravia

rastlin a Zivotného prostredia pri zohladneni najnovsieho vyvoja politiky a potreby zniZenia

antimikrobidlnej rezistencie®.
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.

SK


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_en

SK

2023/0125 (NLE)
Navrh

ODPORUCANIE RADY

na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej rezistencii v zmysle pristupu

»jedno zdravie*

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

ked’ze:
(D

2)

€)

(4)

Komisia spolu s ¢lenskymi $tatmi v juli 2022 uznala, ze antimikrobidlna rezistencia
(AMR) predstavuje jedno z troch prioritnych ohrozeni zdravia'. Odhaduje sa, Ze viac
ako 35000 Pudi v EU/EHP kazdoroéne umiera na priame nasledky infekcie
v dosledku baktérii rezistentnych voci antibiotikdm?. Vplyv AMR na zdravie je
porovnatelny s chripkou, tuberkul6zou a HIV/AIDS dohromady. Najnovsie tdaje vo
vieobecnosti® ukazuji na vyznamne sa zvySujuce trendy v poéte infekcii a's nimi
spojenych umrti takmer pri vSetkych kombinaciach ,baktéria — antibioticka
rezistencia“, predovSetkym v zdravotnickych zariadeniach. Priblizne 70 % pripadov
infekcii baktériami rezistentnymi voci antibiotikdm tvoria infekcie spojené so
zdravotnou starostlivost'ou.

AMR ma vyrazny dosah na systémy zdravotnej starostlivosti z hl'adiska zdravia I'udi
a ekonomiky. ZniZenim schopnosti predchadzat’ infekénym ochoreniam a liecit’ ich
AMR, okrem iného, Coraz viac ohrozuje schopnost’ vykonavat’ chirurgické zakroky,
lie¢it' pacientov s oslabenou imunitou, transplantovat’ orgdny a liecit' rakovinu.
Vysledkom st vysoké néklady pre zdravotnicke systémy v krajinach EU/EHP*. AMR
navySe predstavuje hrozbu aj pre potravinovil bezpecnost’ a bezpecnost’ potravin,
ked’ze vplyva na zdravie zvierat a vyrobné systémy.

AMR spada pod ,jedno zdravie“, pretoze zahfiia l'udské zdravie, zdravie zvierat
a Zivotné prostredie, a ide o Sirokospektralne cezhrani¢né ohrozenie zdravia, s ktorym
nemoze bojovat’ iba jedno odvetvie ¢i jednotlivé krajiny samostatne. Boj proti AMR si
vyzaduje vysokl troven spoluprace medzi odvetviami a krajinami, a to aj na globalne;j
urovni.

V oznameni Komisie z29. jina 2017 ,,Europsky akény plan ,jedno zdravie® proti
AMR* (,,akény plan boja proti AMR zroku2017¢)° je vyty¢enych viac ako 70

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

https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch.
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.

10


https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_en
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_en
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf

SK

©)

(6)

()

opatreni pokryvajucich zdravie I'udi, zvierat a zivotné prostredie, ktorych pokrok je
pravidelne monitorovany®. St viak potrebné d’alsie opatrenia, predovietkym v oblasti
zdravia ludi azivotného prostredia, ktorym by Komisia a ¢lenské Staty mali na
zaklade tohto odporucania venovat’ viac pozornosti.

Program EU4Health’ je vyznamnou investiciou v boji proti AMR, predovsetkym
vdaka priamym grantom poskytovanym organom c¢lenskych Statov na vykondvanie
opatreni v oblasti AMR a medzi inym aj podporou clenskych Statov s realizaciou
narodnych akénych planov boja proti AMR zaloZenych na pristupe ,,jedno zdravie®,
stratégii uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok, ale aj pri prevencii a kontrole
tak infekcii ziskanych v komunitach, ako aj tych, ktoré stvisia so zdravotnickymi
zariadeniami. To by mohlo sluzit’ ako podpora pri vykonavani tohto odportcania Rady
vo vietkych ¢lenskych §tatoch. Program Horizont Eurdpa® poskytne podporu
opatreniam v oblasti vyskumu a inovacii a tiez partnerstvo na zaklade pristupu ,,jedno
zdravie* v oblasti AMR®, zatial ¢o financovanie z Eurdpskej investi¢nej banky'”
apodpora z nastroja technickej podpory!' by mohli poskytnut dodatoéni podporu
vykonavania tohto odporucania Rady.

Na koordinovant odpoved’ vsetkych odvetvi v oblasti AMR st nevyhnutné narodné
akéné plany boja proti AMR zalozené na pristupe ,,jedno zdravie®. V politickej
deklaracii zo =zasadnutia Valného zhromaZdenia OSN na vysokej Urovni o
antimikrobialnej rezistencii v roku 2016'? sa ¢lenské $taty zaviazali pracovat na
narodnej, regiondlnej a globalnej Urovni tak, aby v stlade s rezoluciou Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia 68.7, pristupom ,,jedno zdravie® a globalnym akénym
planom v oblasti AMR vyvinuli multisektorové akéné plany'®. Zavery Rady zo
17.juna 2016'* pozadovali od ¢lenskych Statov, aby do polovice roka 2017
vypracovali narodny akény plan boja proti AMR zaloZeny na pristupe ,,jedno zdravie®,
ktory bude v sulade s cie'mi globalneho akéného planu WHO na boj proti AMR.

Komisia v prehladovej sprave z 18. oktobra 202213 zistila, Ze zatial' ¢o vo vsetkych
Clenskych Statoch existovali narodné akéné plany, pricom vicsina z nich bola asponi do
istej miery zalozend na pristupe ,,jedno zdravie, v obsahu a podrobnostiach sa znacne
lisili. NavySe konStatovala, Ze mnohé Clenské Staty by mali v uplatiiovani pristupu
»jedno zdravie* pridat, ato najmd pokial ide o opatrenia tykajlice sa Zivotného

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf.
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,program EU4Health“) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruluje
nariadenie (EU) &. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021. 5. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
Horizont Eurdpa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zruujd nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 1).
https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-
amr.pdf.

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240 z 10. februdra 2021, ktorym sa zriaduje
Nastroj technickej podpory (U. v. EU L 57, 18.2.2021. s. 1).

https://digitallibrary.un.org/record/84591 7#record-files-collapse-header.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

Zavery Rady zo 17. jana 2016 o d’alSich krokoch v ramci pristupu .,jedno zdravie® s cielom bojovat’
proti antimikrobialnej rezistencii.
https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance_en.

11

SK


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01
https://www.eib.org/en/index.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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prostredia, ktoré ¢asto chybaju alebo nie st dostato¢ne rozpracované. Navyse klaCové
prvky, ako st fungovanie, monitorovanie a hodnotenie, vo vSeobecnosti neboli
v narodnych ak¢nych planoch dobre rozpracované, ani sa neuvadzali v suvisiacich
dokumentoch. Okrem toho vo vacSine narodnych akénych planov chybali rozpoctové
informacie. Tieto problémy vyvolavaju obavy v suvislosti s udrzate'nou realizaciou
narodnych akénych planov, ako aj s opatreniami zavedenymi v ¢lenskych Statoch na
zabezpelenie efektivneho dosiahnutia strategickych cielov. Clenské §taty by preto
mali zaistit, aby bol ich narodny akény pladn zaloZzeny na pristupe ,,jedno zdravie*
a opieral sa o vhodnu Struktiru, monitorovanie a zdroje.

Prisny dohl'ad a monitorovanie AMR a spotreby antimikrobialnych latok na vsetkych
urovniach Tudského zdravia, ale aj v odvetviach veterinarneho lekarstva, rastlin
a zivotného prostredia su kl'a€Cové na posudenie Sirenia AMR, podporu obozretného
pouzivania antimikrobidlnych latok a vytvorenie odpovedi vramci prevencie
a kontroly infekcii.

Clenské 3taty musia zhromazdit' relevantné a porovnatelné tidaje o objeme predaja
veterinarnych antimikrobialnych liekov a o pouzivani antimikrobialnych liekov podl'a
jednotlivych Zivo¢idnych druhov!é. Kym pouZzivanie a vykondvanie nariadenia
Eurdopskeho parlamentu a Rady'” (EU) 2022/2371 umoziuje zlepSovat zber
porovnate'nych  a kompatibilnych  udajov  ainformacii o AMR a spotrebe
antimikrobidlnych latok, su potrebné d’alSie opatrenia ¢lenskych Statov na vyplnenie
existujicich medzier v dohl'ade a monitorovani ana zabezpecenie Uplnosti Udajov
0 AMR a spotrebe antimikrobidlnych latok na vsetkych urovniach vratane odporucania
udaje nahlasovat’ a vyvinut integrované systémy dohladu nad AMR a spotrebou
antimikrobialnych latok, ktoré budu zahiiat’ zdravie I'udi, zvierat, rastlin, potraviny,
odpadovt vodu a zivotné prostredie.

Treba ziskat’ viac dokazov o vyvoji a Sireni AMR z expozicie u¢inkom patogénov pri
vyrobkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch. Treba zohladnit’ moznost
vyvoja takej rezistencie ako sucasti hodnotenia bezpecnosti a rozhodovania o
vyrobkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch.

Kym environmentalny rozmer AMR bol oproti AMR v zdravi l'udi alebo zvierat
v uzadi, pribudajice dokazy ukazuji, Ze prirodné prostredie modze byt jednym
z hlavnych zasobnikov a spustacov  AMR. Environmentdlne monitorovanie AMR
v sladkej vode, odpadovej vode a pol'nohospodarskych pddach v stlade s pristupom
»jedno zdravie® je zasadné pre hlbSie pochopenie ulohy, ktoru zohrava pritomnost
antimikrobidlnych rezidui v prostredi pri vzniku aSireni AMR, urovniach
kontamindcie zivotného prostredia arizikich pre zdravie l'udi. Zasadné je aj
monitorovanie na doplnenie klinickych udajov poskytnutim vzoriek zo Sirokej
populécie.

Rezidua liekov sa vo velkej miere nachadzajii v sladkej vode (povrchovej aj
podzemnej) a podach, a viacero publikécii poukazuje na to, Ze rezidud antibiotik mézu
prispievat k AMR. Potencidlnymi miestami vstupu génov a organizmov rezistentnych
voc¢i antimikrobidlnym latkam do prostredia st €istiarne odpadovych vod.

V sulade s poziadavkami nariadenia (EU) 2019/6 o veterinarnych lickoch.
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23.novembra 2022 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,

6.12.2022, s. 26).
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Kym navrhy Komisie z jesene 2022 st zamerané na sprisnenie environmentalneho
monitorovania AMR v sladkej vode, odpadovej vode a pol'nohospodarskych podach'®,
je zrejma potreba zapojit’ integrovany pristup ,,jedno zdravie* v boji proti AMR do
systémov dohladu vratane Zivotného prostredia'®. Integrovany dohlad nad ndlezmi
mikroorganizmov rezistentnych voci liekom v pripade [I'udi, zvierat, rastlin,
v potravinach, odpadovej vode aprostredi je nevyhnutny na rychle zistenie
a prevenciu ohnisk ana boj proti AMR vo vSetkych odvetviach. Uzsia spolupraca
medzi tymito odvetviami moze viest’ aj k finanénym tsporam. Sucast’ou tohto procesu
je vzajomné poskytovanie udajov a informacii medzi odvetviami s cielom ucinnejsej
a koordinovanejiej odpovede v boji proti AMR. Udaje poskytované tymito systémami
dohl'adu moézu zlepsit pochopenie komplexnej epidemiologie AMR a usmernit
odportcania v ramci politiky a vyvoj iniciativ s cielom odpovedat’ na rizikd spojené
s AMR skor, ako prerasti do nidzovych situécii vel'kého rozsahu.

Prisna prevencia a kontrola infekcii, najmé v zariadeniach akutnej starostlivosti, ako st
nemocnice a zariadenia dlhodobej starostlivosti, prispieva k boju proti AMR.
Pandémia ochorenia COVID-19 zvysila povedomie o prevencii a kontrole infekcii
vratane hygienickych opatreni na zniZzenie prenosu mikrébov, aj tych rezistentnych.
S viac ako 70 % pripadmi AMR v désledku infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivostou je vSak potrebné zabezpelit lepSie dodrziavanie prisnych noriem
prevencie a kontroly infekcii. Tym sa myslia aj vysoké Standardy bezpecnosti
pacienta.

Hoci je dobre zname, ze nevhodné pouzitie antimikrobidlnych latok tak u I'udi, ako aj
u zvierat, je hlavnym dévodom zvysenych trovni AMR, existuji konzistentné spravy
o nedostatocnom zabezpeceni vysokej miery uvazlivého pouzivania antimikrobialnych
latok v ¢lenskych Statoch. Obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok a vysoké
Standardy prevencie a kontroly infekcii na tirovniach komunit, nemocnic a zariadeni
dlhodobej starostlivosti st zdsadnymi aspektmi pri znizovani vzniku a vyvoja AMR.
Toto odporu¢anie doplia odporGiéanie Rady z 15.novembra 2001 o obozretnom
pouzivani antimikrobidlnych latok v humannej medicine?®, odporucanie Rady
z 9. juna 2009 o bezpecnosti pacienta vratane prevencie a kontroly nemocni¢nych
infekcii?! a usmernenia z roku 2017 o obozretnom pouzivani antimikrobialnych latok
voblasti zdravia Pudi®®. Doplia aj reviziu pravnych predpisov Unie vo
farmaceutickom odvetvi, v ktorej sa navrhuje zaviest’ v revidovanej smernici o kodexe

20

21

22

Navrh Komisie z 26. oktobra 2022 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2000/60/ES, ktorou sa stanovuje ramec posobnosti pre opatrenia SpoloCenstva v oblasti vodného
hospodarstva, smernice 2006/118/ES o ochrane podzemnych véd pred znecistenim a zhorSenim kvality
a smernice  2008/105/ES o environmentalnych normach kvality v oblasti vodne] politiky.
COM(2022) 540 final a navrh Komisie z 26. oktdbra 2022 na prijatie smernice o ¢isteni komunalnych
odpadovych vod (prepracované znenie) COM(2022) 541 final.

Eurdopska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpenost potravin, Stidia o analyze
zabezpecCenia odolnosti vo¢i budiucim zmenam akéného planu proti AMR zroku 2017: zévereCna
sprava, Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej tinie, 2023, https:/data.europa.eu/doi/10.2875/636347.
Odporticanie Rady z 15. novembra 2001 o obozretnom pouzivani antimikrobialnych latok v humannej
medicine (U. v. ES L 34, 5.2.2002, s. 13).

Odporucanie Rady z 9. jina 2009 o bezpecnosti pacienta vratane prevencie a kontroly nemocni¢nych
infekeii (U. v. EU C 151, 3.7.2009, s. 1).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01).
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Unie stvisiacom s lieckmi na humanne pouzitie*® konkrétne regulaéné opatrenia na
zlepSenie obozretného pouzivania antimikrobialnych latok.

AMR vedie k zvySenej morbidite a mortalite zvierat. Ohrozuje zdravie a dobré zivotné
podmienky zvierat, a tym aj ich produktivitu, o ma znac¢ny socialno-ekonomicky
vplyv na polnohospodarske odvetvie. BezpeCnost potravinového retazca je
ovplyvnena zdravim a dobrymi zivotnymi podmienkami zvierat, predovSetkym tych,
ktoré su chované na vyrobu potravin. Zabezpecenie vysokej urovne zdravia a dobrych
zivotnych podmienok zvierat vedie k zvySenej odolnosti zvierat a mensej nachylnosti
na choroby, ¢o pomaha znizovat’ pouzitie antimikrobialnych latok.

Pouzivanie Cistiarenského kalu a mastal'ného hnoja na hnojenie pol'nohospodarskej
podu mobze viest krozvoju AMR Sirenim baktérii a génov rezistentnych voci
antimikrobidlnym latkam do zivotného prostredia ak dalSej kontaminacii
potravinového ret’azca. Je potrebné ziskat’ viac idajov a zaviest’ postupy manazmentu
obozretného pouzivania hnojiv.

Nastavenie konkrétnych meratel'nych cielov je ucinny spdsob na dosiahnutie ciel'ov
suvisiacich s prevenciou a znizenim AMR v konkrétnom c¢asovom rdmci ana
monitorovanie pokroku?*. Diskusie o cieloch v oblasti AMR sa konali medzinarodne,
napriklad v kontexte Transatlantickej pracovnej skupiny pre antimikrobidlnu
rezistenciu®®, cielov OSN v oblasti udrzatelného rozvoja®® a skupiny G72’. Celkom
nedavno, v novembri 2022, bol na tretej globalnej ministerskej konferencii na vysokej
urovni venovanej antimikrobidlnej rezistencii uznany vyznam stanovenia cielov
smerujucich k rozhodnym politickym opatreniam na narodnej i globalnej Grovni a ku
konsolidacii spoloéného usilia a zavizkov?.

Zatial’ ¢o ciel’ 50 % znizenia celkového predaja antimikrobidlnych latok urcenych pre
hospodarske zvierata a akvakultiru v EU do roku 2030 je su¢astou stratégie Z farmy
na stol* a Akéného planu nulového znecistenia®® a zniZenie pouZivania
antimikrobialnych latok u hospodarskych zvierat by sa malo monitorovat’ opatreniami
na podporu spolo¢nej polnohospodarskej politiky®!, v sufasnosti neexistuje ciel’
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24

25

26

27

28

29

30

31

Néavrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady o kodexe Unie stvisiacom s liekmi na humanne
pouzitie, ktorou sa zruSuje smernica 2001/83/ES [a dopliiujuce smernice] a smernica 2009/35/ES.
Spolo¢né vedecké stanovisko ECDC, EFSA a EMA na zozname ukazovatel'ov vysledkov v stvislosti
s dohl'adom nad antimikrobidlnou rezistenciou a spotrebou antimikrobidlnych 1atok u I'udi a zvierat
uréenych na vyrobu potravin.

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

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

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov — Stratégia .,z farmy na st6l” v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k zivotnému prostrediu — COM(2020) 381 final.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov — Cesta k zdravej planéte pre vietkych, Akény plan EU: ..Dosahovanie nulového
znecist'ovania ovzdusia, vody a pddy* COM(2021) 400.

Na zaklade ukazovatela vysledku R.43 (podiel jednotiek hospodarskych zvierat, na ktoré sa vztahuji
podporované opatrenia s cielom obmedzit pouzivanie antimikrobidlnych latok) v nariadeni
o strategickych planoch SPP [nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115
z 2. decembra 2021, ktorym sa stanovuju pravidla podpory strategickych planov, ktoré maji zostavit
Clenské Staty v ramci spolo¢nej polnohospodarskej politiky (strategické plany SPP) a ktoré su
financované  z Eurépskeho  pol'mohospodarskeho  zaru¢ného fondu (EPZF) a Eurdpskeho
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
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https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html
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https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
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v oblasti AMR v odvetvi zdravia I'udi na trovni EU. Komisia spolu s Eurépskym
centrom pre prevenciu a kontrolu (ECDC) navrhla konkrétne ciele na trovni Unie aj
Clenskych Statov, ktoré by znizili prebyto¢né pouzivanie antimikrobidlnych latok.
Odporucané ciele na urovni ¢lenskych Statov nalezite zohladiiuju situaciu v danom
State, ale aj rozne existujice urovne spotreby antimikrobidlnych latok a Sirenia
klucovych rezistentnych patogénov. Odrazaju uroven usilia, ktoré musi kazdy ¢lensky
§tat vyvinat, aby dosiahol spoloéné ciele EU bez ohrozenia zdravia a bezpe&nosti
pacienta. Okrem toho umoziuji cieleni podporu tam, kde je potrebnd, ako aj
monitorovanie pokroku v nasledujtcich rokoch.

Vyty&enie odporaéanych cielov na trovni EU v oblasti spotreby antimikrobialnych
laitok a AMR je uzitocny ndstroj na dosiahnutie a monitorovanie pokroku v oboch
zakladnych faktoroch, ktoré ovplyviiuji AMR, t. j. spotreba antimikrobidlnych latok
a Sirenie AMR, najmd pokial ide o patogény, ktoré predstavuju najvicSiu zataz
a hrozbu pre verejné zdravie v EU. OdporGéané ciele st zalozené na existujicich
tidajoch nahlasenych na zéklade dohl'adu EU v roku 2019%2, ktory bol vybraty ako
vychodiskovy rok, ked’ze situacia v rokoch 2020 a 2021 sa v dosledku pandémie
ochorenia COVID-19 a ojedinelych restriktivnych opatreni povazuje za vynimocnd,
apreto tieto roky nemdézu byt vychodiskové. Odporucané ciele by mali prispiet
k dosiahnutiu spolo¢nych cielov a mézu byt doplnené o narodné ciele, ktoré
pokryvaju iné aspekty suvisiace s AMR, ako st prevencia a kontrola infekcii, uvazlivé
pouzivanie antimikrobialnych latok, praktiky predpisovania liekov a odborné priprava.

Osobitny prieskum Eurobarometra o AMR v roku 2022*% odhal'uje, Zze vedomosti
o antibiotikach v EU su stile nedostatoéné, kedze iba polovica opytanych vedela, Ze
antibiotika s neu¢inné proti virusom, a ze medzi obéanmi Unie v élenskych §tatoch
stale existujii velké rozdiely v miere informovanosti. Okrem toho takmer jeden
z desiatich ob&anov Unie berie antibiotika bez lekarskeho predpisu. Uvedené vysledky
dokazuju potrebu zvysit’ a zlepsit’ ¢innosti suvisiace s komunikéciou a osvetou o AMR
a obozretnom pouzivani antimikrobidlnych latok na vSetkych trovniach ako
prostriedkov na podporu vedomosti a zmeny spravania.

Vzdelanie, informovanost aodborna priprava profesiondlov  pracujucich
v zdravotnictve, veterinarnom alebo pol'nohospodarskom odvetvi o AMR, prevencii
a kontrole infekcii a pristupe ,,jedno zdravie“ zohrava doélezitu Ulohu v boji proti
AMR, najmid vzhladom na ich ulohu ako obhajcov obozretného pouZivania
antimikrobidlnych latok atych, ktori vzdeldvaju pacientov a polnohospodarov.
Kontinualne vzdelavacie programy a ucebné plany by podla potreby mali zahiiat
povinné medziodvetvové Skolenia a kurzy spdsobilosti v oblasti AMR, prevencie
a kontroly infekcii, environmentalneho rizika, biologickej bezpe¢nosti a uvazlivého
pouzivania antimikrobialnych latok.

Podla Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bolo od jula 2017 schvalenych
11 novych antibiotik (bud’ Komisiou, alebo americkym Uradom pre potraviny a lieky,
alebo stcasne). S niekol'’kymi vynimkami maju novo schvéalené antibiotikd obmedzeny
klinicky prinos oproti existujucim liecbam, kedZze viac ako 80 % patri medzi
existujuce triedy, v ktorych su dobre zavedené mechanizmy rezistencie a predpoklada

32

33

polnohospodarskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV), a ktorym sa zru$uju nariadenia (EU)
&.1305/2013 a (EU) &. 1307/2013 (U. v. EU L 435, 6.12.2021, s. 1)].

Na zaklade existujucich udajov dostupnych z Eurdpskej siete pre dohlad nad antimikrobidlnou
rezistenciou (EARS-Net).

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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sa rychly vznik rezistencie. Aktualne je vo vyvoji 43 antibiotik a kombinacii s novou
terapeutickou latkou. Len niekolko znich spifia aspoit jedno z kritérii WHO pre
inovacie (t. j. absencia znamej krizovej rezistencie, nové miesto vdzby, spdsob ucinku
a/alebo trieda). Klinicky vyvoj i nedavno schvalené antibiotikd ako také nestadia na
boj s rastiicou mierou vzniku a Sirenia AMR. Zlyhanie vo vyvoji a vyrobe dostupnych
ucinnych novych antibiotik iba vyraznejSie podporuje vplyv AMR, preto je
nevyhnutné vyvinat’ a zaviest nové stimuly.

Komisia sa usiluje zlepsit' pripravenost’ a reakcieschopnost’ na vazne cezhranicné
hrozby v oblasti zdravotnickych protiopatreni, predovsetkym podporou pokrocilého
vyskumu a vyvoja zdravotnickych protiopatreni a stuvisiacich technologii a rieSenim
vyziev trhu. V tejto suvislosti by Komisia v nadvdznosti na regulacny ramec platny pre
lieky na humanne pouzitie mala riesit zlyhanie trhu s antimikrobidlnymi latkami
a podporovat’ vyvoj a dostupnost’ zdravotnickych protiopatreni relevantnych pre boj
proti AMR vratane novych a starych antimikrobidlnych latok, diagnostik a vakcin
proti rezistentnym patogénom.

Od akéného planu boja proti AMR z roku 2017 bolo predlozenych viacero névrhov
ekonomickych modelov na zavedenie novych antimikrobialnych latok na trh vratane
zaverov jednotnej akcie v oblasti antimikrobialnej rezistencie a infekcii spojenych so
zdravotnou starostlivostou (JAMRAI)*, vramci ktorej bola 31.marca 2021
predstavena ,,stratégia realizacie stimulov pre viacero krajin v Eurdpe na podporu

inovacii v oblasti antimikrobidlnych latok a pristupu k nim*>.

Komisia si objednala Stadiu s nazvom ,,Zavadzanie zdravotnickych protiopatreni
v oblasti AMR na trh“*%, ktora simuluje $tyri typy motivaénych mechanizmov s
réznym finanénym objemom na zabezpecenie pristupu k antimikrobidlnym latkam:
garancia vynosov, odmeny za vstup na trh spojené s garanciou vynosov, jednorazové
odmeny za vstup na trh a platby za dosiahnutie ¢iastkovych cielov a poskytovanie
moznosti na ich realizaciu na arovni EU.

Pracovny program EU4Health na rok 2023’ poniika nemalé investicie do boja proti
AMR, predovsetkym prostrednictvom konkrétneho opatrenia ,,Podpora inovécii
a pristup k antimikrobidlnym latkam“*3. To umoZni vytvorenie siete na podporu
Komisie a €lenskych Statov pri priprave a realizacii obstaravania zdravotnickych
protiopatreni a rezervnych kapacit na vyrobu cielenych zdravotnickych protiopatreni
v oblasti AMR alebo na pristup k nim.

Opatrenia v oblasti vyskumu ainovacii podporené programami Horizont 2020
a Horizont Eurdpa st pre vyvoj, hodnotenie a vykonavanie opatreni v boji proti AMR
kl'a¢oveé. PokraCujuca podpora a spolupraca su aj nad’alej nevyhnutné na posilnenie
vplyvu vyskumu avyvoja voblasti odhalovania, prevencie a liecby infekeii
sposobenych rezistentnymi patogénmi, a preto ich treba zabezpecit'.

34
35

36

37
38

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.

Eurdpska komisia, Europska vykonna agentira pre zdravie a digitalizaciu, Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report, (Studia o zavedeni zdravotnickych opatreni proti
AMR na trh: ziveretna sprava), Urad pre vydavanie publikacii FEuropskej tnie, 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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Vakciny st ndkladovo efektivne silné nastroje na prevenciu prenosnych ochoreni
ul'udi aj u zvierat, a preto maji potencial potlacit’ Sirenie infekcii s AMR a znizit’
pouzivanie antimikrobidlnych latok. Preto je potrebné podporovat ockovanie, ako aj
vyvoj vakein, ich dostupnost’ a pristup k nim.

Medziodvetvova spolupraca ¢lenskych Statov a zapojenie zainteresovanych stran st na
zabezpecenie uplného a i¢inného vykonavania politik a opatreni na zaklade pristupu
»jedno zdravie® v oblasti AMR zéasadné, preto sa navrhuje podporit’ tato spolupracu,
predovietkym prostrednictvom siete EU , jedno zdravie® v oblasti AMR?”.

Vysokd miera spoluprice medzi agentirami Unie [Eurdpsky urad pre bezpeénost
potravin (EFSA)*, Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC)*
a Europska agentira pre lieky (EMA)]** by sa mala posilnit arozsirit tak, aby
zahfiala Europsku environmentalnu agentiru (EEA)* a Eurépsku chemicka agentiru
(ECHA)* v z4ujme zabezpecenia jednotnej reakcie na AMR zalozenu na ddokazoch
a na pristupe ,,jedno zdravie®.

Boj proti AMR v kontexte pristupu ,jedno zdravie® je prioritou v ramci stratégie EU
v oblasti globalneho zdravia*® vratane zahrnutia konkrétnych ustanoveni o AMR do
procesu jednani o potencidlnej medzinarodnej dohode WHO tykajlicej sa pandemicke;
prevencie, pripravenosti a reakcie*®. Kym pozornost, ktord je vo svete venovana
AMR, rastie, treba posilnit medzindrodni spolupriacu, aby sa zabezpecila
koordinovana globalna odpoved’, ako aj adekvatna podpora ststredena na priority
stanovené na globalnej a regionalnej Grovni v oblastiach finan¢nej podpory, vyskumu
a politiky. V tej stvislosti by sa mala zlep$it’ spolupraca, predovsetkym v ramci OSN,
skupiny G7, skupiny G20 a organizacii kvadripartity [Organizacia OSN pre vyZivu
a pol'nohospodarstvo (FAO)*’, Program OSN pre Zzivotné prostredie (UNEP)*,
Svetova organizicia pre zdravie zvierat (WOAH)* a Svetovd zdravotnicka
organizicia (WHO)’].

Vykonavanie ak¢ného planu boja proti AMR zroku 2017 ajeho odportcani by sa
malo pravidelne monitorovat’ v snahe zmerat’” pokrok pri dosahovani ich cielov
a identifikovat’ medzery v Usili bojovat’ proti AMR,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

A.

Narodné akcéné plany proti AMR

Clenské $taty sa vyzyvaiju, aby:

39
40
41
2
43
44
45
46

47
48
49
50

https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%S5D=topic_topic%3A173.
https://www.efsa.europa.cu/eu.

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

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

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

https://echa.europa.eu/.

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

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

https://www.unep.org/.

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

https://www.who.int/.
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B.

Clenské

[do jedného roka po prijati odporacania Rady] zaviedli, pravidelne aktualizovali a
vykondvali narodné akéné plany boja proti AMR (d’alej len ,,narodné akéné plany*)
zalozené na pristupe ,,jedno zdravie* a v sulade s ciel'mi Globalneho akéného planu
Svetovej zdravotnickej organizacie a Deklardcie zo =zasadnutia Valného
zhromazdenia OSN na vysokej urovni o AMR zroku 2016, pravidelne ich
aktualizovali a vykonavali;

Clenské $taty by mali zabezpedit’ najmé, aby:

a) v narodnych akénych planoch figuroval boj proti AMR a podpora obozretného
pouzivania antimikrobidlnych latok ako priority ich narodnych systémov
zdravia;

b) narodné akéné plany zahfnali medziodvetvovii koordindciu a plany
a mechanizmy vykonavania a monitorovania na zabezpecenie ich ucinnej
kontroly;

c) narodné¢ akéné plany zahfnali konkrétne opatrenia na dosiahnutie
zastreSujucich meratel'nych cielov, sposoby vykondvania a ukazovatele na
posudenie pokroku pri dosahovani tychto ciel'ov vratane odporucanych ciel'ov
stanovenych v Casti E tohto odporacania;

d) narodné¢ akéné plany odkazovali na relevantné prvky v ndrodnych
strategickych planoch v rdmci spolo¢nej pol'nohospodarskej politiky, ktoré sa
tykaju boja proti AMR;

e) narodné akéné plany zahfnali opatrenia, ktoré su zalozené na dokazoch a tykaja
sa prevencie, monitorovania a znizovania §irenia AMR v Zivotnom prostredi a

f)  vyc€lenili dostatok Tl'udskych a finanénych zdrojov na u¢inné vykonavanie
narodnych akénych planov.

Kazdé dva roky vyhodnotili vysledky narodnych akénych planov a prijali opatrenia

na rieSenie vysledkov tychto hodnoteni, ako aj d’alSich relevantnych vstupov a pri

tom zohladnili nové zistenia a vznikajuce trendy.

Zabezpecili, aby boli narodné akéné plany a pravidelné hodnotenie ich vysledkov
zverejnené do 6 mesiacov od ukoncenia hodnotenia.

Dohlad nad AMR a spotrebou antimikrobidlnych latok a ich monitorovanie

Staty sa vyzyvaju, aby:

Do roku 2030 vyplnili existujice medzery v dohl'ade a monitorovani a zabezpecili
uplnost’ tidajov tak o AMR, ako aj o spotrebe antimikrobidlnych latok na vSetkych
urovniach (napr. na trovni komunit, nemocnic a zariadeni dlhodobe;j starostlivosti) v
zdujme podpory obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok v humdannej
medicine tym, Ze:

a)  zabezpecia, aby dohl'ad nad AMR v pripade 'udskych baktérii zahfnal nielen
izolaty z krvného rieCiska a mozgovomiechového moku (invazivne izolaty), ale
aj vSetky ostatné izolaty z laboratorii klinickej mikrobiologie, a aby boli
prislusné Udaje pravidelne nahlasované Eurdpskemu centru pre prevenciu
a kontrolu chordb s ciel'om rychlej detekcie a lepSieho odhadu rozsahu a Sirenia
patogénov rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam v ¢lenskych Statoch
a medzi nimi;
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b) budd vyzadovat, aby boli infekcie vyvolané wurCitymi kritickymi
multirezistentnymi organizmami, napr. baktériami Acinetobacter baumannii
rezistentnymi na karbapeném, enterobaktériami rezistentnymi na karbapeném
(napr. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) a Candida auris povinne
oznamovanymi chorobami v zmysle vnutrostatnych pravnych predpisov;

c) rozsiria dohl'ad nad AMR u l'udi o patogény so vznikajicou alebo zavedenou
AMR v dosledku ich expozicie t¢inkom latok v Zivotnom prostredi, a to najmé
tych, ktoré sa pouzivaju vo vyrobkoch na ochranu rastlin alebo v biocidnych
vyrobkoch;

d) budi zbierat udaje o predpisovani antimikrobidlnych latok uludi v
primeranych davkach, okrem iného vyuzitim zdznamov o elektronickych
receptoch, aby sa umoznilo monitorovanie predpisovania antimikrobialnych
latok a poskytla spdtna vidzba o trendoch a vzorcoch v predpisovani, ktoré
zahfnaju, okrem inych, predpisujucich lekarov, lekarnikov ¢i iné strany, ktoré
také udaje zbieraju;

e) vyvinu integrované systémy dohl'adu nad AMR a spotrebou antimikrobialnych
latok, ktoré budt zahfiiat’ zdravie l'udi, zvierat, rastlin, potraviny, odpadova
vodu azivotné prostredie (predovSetkym vodu a pddu). Takto navrhnuté
integrované a kontinualne monitorovanie je nevyhnutné na U¢inna a rychlu
detekciu ohnisk, ale rovnako tak, v pripade pddy avody, na odhalenie
pritomnosti génov rezistentnych voc¢i antimikrobidlnym latkam, trendov a ich
toxicity. Vysledky tohto dohl'adu musia sluzit ako podklady k efektivnym
stratégiam boja proti AMR vo vSetkych odvetviach.

Rada vita zamer Komisie:

C.

Pokracovat’ na zaklade stanovisk Eurdpskeho tradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA)
v posudzovani chordb zvierat vyvolanych baktériami rezistentnymi voci
antimikrobidlnym latkam v snahe zistit, ¢i treba niektoru z tychto chorob zahrnat’ do
nariadenia (EU) 2016/429°' s umyslom ich kategorizacie na G&ely pripadného
regula¢ného dohl'adu, kontroly ¢i inych riadiacich opatreni.

Prevencia a kontrola infekcii

Clenské §taty sa vyzyvaiu, aby:

Zarucili, Ze opatrenia prevencie a kontroly infekcii v oblasti zdravia Tudi su
vykondvané a kontinudlne monitorované s cielom prispiet k obmedzeniu Sirenia
patogénov rezistentnych voci antimikrobialnym latkam, a to naymd pomocou:

a)  sprisnenia prevencie akontroly infekcii v zdravotnickych zariadeniach
a zariadeniach dlhodobe;j starostlivosti prostrednictvom:

— zabezpeCenia kliCovych kompetencii odbornikov na prevenciu
a kontrolu infekcii/nemocni¢nti hygienu,

51

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,pravna uprava v oblasti zdravia
zvierat™) (U. v. EUL 084, 31.3.2016, s. 1).
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— zabezpecenia primeranych zdrojov na programy prevencie a kontroly
infekcii,

— kontroly kvality,

- dohl’adu,

— vytvorenia vhodnych usmerneni a

—  zvySovania informovanosti a odbornej pripravy;

b)  aktualizacie existujucich nemocni¢nych infrastruktir na zabezpecCenie vysoke;j
urovne prevencie a kontroly infekcii;

c) zabezpecenia Uzkeho prepojenia s bezpecnost'ou pacienta a prevenciou infekcii
spojenych so zdravotnou starostlivostou vratane sepsy, ato predovsetkym
zlepsenim odbornej pripravy zdravotnickych pracovnikov a zaistenim vysoke;j
kvality mikrobiologickej podpory a zdravotnej dokumentacie;

d) zabezpecenia kontinudlnej odbornej pripravy v suvislosti s poznatkami
o prevencii a kontrole infekcii pre vSetkych zamestnancov v danom
komunitnom ¢i nemocni¢nom zariadeni alebo v zariadeni dlhodobe;j
starostlivosti;

e) plne vyvinut avykondvat ndrodné programy imunizdcie a uskutociiovat
opatrenia na progresivnu eliminaciu chorob, ktorym sa d& predchadzat
oc¢kovanim, na ziklade odporti¢ania Rady zo 7 decembra 2018 o posilnene;j

spolupraci v boji proti chorobam, ktorym sa d4 predchadzat’ o¢kovanim?>2.

Prijali opatrenia na zlepSenie zdravia a dobrych podmienok zvierat urenych na
vyrobu potravin s cielom znizit' vyskyt a Sirenie infekénych ochoreni v chovoch
andsledne zredukovat’ potrebu pouzitia antimikrobidlnych latok, ato najmi
pomocou:

a) povzbudzovania  veterinarov  ainych  relevantnych  aktérov, aby
pol'nohospodarom poskytovali rady o preventivnych a kontrolnych opatreniach
proti infekénym ochoreniam;

b) podpory vyuzivania opatreni biologickej bezpecnosti a prevencie a kontroly
infekcii na farmach;

c)  vyuzitia podpory, ktora je dostupnd v kontexte spolocnej pol'nohospodarskej
politiky, na vykondvanie preventivnych opatreni proti infekénym
ochoreniam?, ktoré prekra¢uju rimec minimalnych pravnych poziadaviek EU;

d)  wvyuzitia Europskeho ndmorného, rybolovného a akvakultirneho fondu (2021 —
2027)* na projekty zahrnuté do narodnych programov a v stlade s pravidlami
opravnenosti vymedzenymi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi;

52

53

54

Odportcanie Rady 2018/C 466/01 zo 7. decembra 2018 o posilnenej spolupraci v boji proti chorobam,

ktorym sa dé predchadzat ockovanim !U. v.EUC 466, 28.12.2018, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 z 2. decembra 2021, ktorym sa stanovuju

pravidla podpory strategickych planov, ktoré maju zostavit’ Clenské S§taty v ramci spolocnej
ol'nohospodarskej olitik strategické plany SPP) aktoré su financované z Eurdpskeho

pol'nohospodarskeho zaru¢ného fondu (EPZF) a Eurdpskeho pol'nohospodarskeho fondu pre rozvoj

vidieka (EPFRV), aktorym sa zru$uji nariadenia (EU) ¢&. 1305/2013 a (EU) & 1307/2013

(U.v. EU L 435, 6.12.2021, 5. 1).

https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en.
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zavedenia opatreni cClenskych Statov opisanych v prilohe k dokumentu
»otrategické  usmernenia pre udrzatelnejSiu  a konkurencieschopnejSiu
akvakultaru EU na obdobie 2021 az 2030°>>;

f)  podpory technik chovu®® v akvakultiire na vyvoj kmefov rezistentnych proti
chorobam, Co prispeje k znizeniu pouzivania antimikrobidlnych latok;

g)  propagacie o¢kovania aj v oblasti akvakultary a tiez alternativ, ktoré pomahaju
predchadzat’ ur€itym ochoreniam a zbyto¢nému pouzivaniu antimikrobialnych
latok;

h)  propagécie vyvoja a pouzivania inovativnych kimnych doplnkovych latok;

i)  vyvoja cielenych opatreni podla odvetvia kratko po spristupneni udajov
o pouzivani antimikrobialnych latok podla druhov zvierat ur¢enych na vyrobu
potravin v zmysle ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6.

8. Zaviedli spravne praktiky vyuzivania mastalného hnoja zalozené na dokazoch, ako aj

spravne praktiky vyuzivania Cistiarenského kalu, ktoré budu riesit’ ich pouzitie
v po'nohospodérstve na znizenie environmentdlnej expozicie UCinkom latok
s antimikrobidlnymi vlastnost’ami a determinantov ~ rezistentnych  voci
antimikrobidlnym latkam.

Rada vita zamer Komisie v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi:

9. Pripravit usmernenia k prevencii a kontrole infekcii v EU v oblasti zdravia I'udi,
predovsetkym pre nemocnice a zariadenia dlhodobe;j starostlivosti do [troch rokov po
prijati odporacania Rady].

D. Uvazlivé a obozretné pouZivanie antimikrobidlnych latok

Clenské §taty sa vyzyvaiu, aby:

10. Zarucili, Ze opatrenia v oblasti zdravia ludi budi vykonadvané v zaujme
presadzovania obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok, predovSetkym
pomocou:

a)

vykonavania vietkych usmerneni EU (podla potreby prispdsobenych
vnutroStaitnym podmienkam) tykajucich sa liecby beznych infekcii a
perioperativnej  profylaxie  scielom dodrziavat najlepSie  postupy
a optimalizovat’ obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok;

b)  vypracovania opatreni pre zdravotnickych pracovnikov tak, aby mohli
dodrziavat’ usmernenia o obozretnom pouZivani a

c) propagacie apodpory vyuzivania diagnostickych testov, predovsetkym

v primarnej zdravotnej starostlivosti, na optimalizéciu antimikrobialnej liecby.

11. Zaviedli programy zberu abezpecnej likvidacie nepouzitych, exspirovanych

a zvySnych antimikrobidlnych latok z komunity, nemocnic a zo zariadeni dlhodobe;j

55

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov — Strategické usmernenia pre udrzatel'nejSiu a konkurencieschopnejsiu akvakultaru

EU na obdobie 2021 az 2030, COM(2021) 236 final.

56

Techniky genetického inzinierstva obmedzené na pouzitie tych druhov, ktoré presli postidenim rizika s

priaznivym vysledkom.
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starostlivosti, ako aj zhospodarskych chovov aod poskytovatelov veterinarnej
starostlivosti.

Rada vita zamer Komisie v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi:

12.

Pracovat’ na vyvoji usmerneni EU tykajucich sa lie¢by hlavnych beznych infekcii
a perioperativnej profylaxie u I'udi, ¢o by zahfiialo informécie o pouzivani vhodnych
diagnostickych testov, potrebe antibiotik, vybere vhodnych antibiotik (v pripade
potreby), davky aintervalov medzi davkami atrvania lieCby/profylaxie pri
zohladneni najlepSich dostupnych postupov, dostupnosti antibiotik a potreby
zabezpecenia ich optimalneho a obozretného pouzivania. Pri vytvarani tychto
usmerneni sa maju zohladnit’ informdacie uvedené v publikacii ,,WHO AWaRe
antibiotic book*>’ amala by sa zaistit' izka spolupraca s eurdpskymi a narodnymi
odbornymi zdruzeniami.

Rada vita zamer Komisie a vyzvva ¢lenské $taty. aby:

13.

E.

Zvazovali riziko vyvoja rezistencie na humanne a veterinarne antimikrobidlne latky
vyplyvajlce z pouzivania vyrobkov na ochranu rastlin alebo biocidnych vyrobkov na
zéklade vedeckych dokazov pri hodnoteni bezpecnosti arozhodovani o tychto
vyrobkoch, a v pripade potreby zaviedli vhodné podmienky alebo obmedzenia ich
pouzivania.

Odporucané ciele pre spotrebu antimikrobidalnych latok a antimikrobidlnu
rezistenciu

Clenské §taty sa vyzyvaiu, aby:

14.

15.

16.

17.

18.

Prijali vhodné vnutroStatne opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa do roku 2030
celkova spotreba antibiotik u Pudi v Unii [v definovanej dennej davke (DDD) na
1 000 obyvatelov na deni] v komunitnom a nemocni¢nom prostredi spolu, vratane
zariadeni dlhodobej starostlivosti, zniZila v porovnani s vychodiskovym rokom 2019
020 %.

Prijali vhodné vnutroStatne opatrenia na zabezpecenie toho, aby minimalne 65 %
celkovej spotreby antibiotik u I'udi do roku 2030 spadalo do pristupovej skupiny
antibiotik vymedzenej v klasifikacii WHO AWaRe>®.

Prijali vhodné vnutroStatne opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa celkovy vyskyt
(na 100 000 obyvatel'ov) bakteriémii vyvolanych baktériou Staphylococcus aureus
rezistentnou na meticilin (MRSA) do roku2030 vEU znizil v porovnani
s vychodiskovym rokom 2019 o 15 %.

Prijali vhodné vnutroStatne opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa celkovy vyskyt
(na 100 000 obyvatelov) bakteriémii vyvolanych baktériou Escherichia coli
rezistentnou na cefalosporiny tretej generacie do roku 2030 v EU znizil v porovnani
s vychodiskovym rokom 2019 o 10 %.

Prijali vhodné vnutroStatne opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa celkovy vyskyt
(na 100 000 obyvatel'ov) bakteriémii vyvolanych baktériou Klebsiella pneumoniae

58

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

https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification.
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rezistentnou na karbapeném do roku 2030 v EU zniZil v porovnani s vychodiskovym
rokom 2019 0 5 %.

V prilohe tohto odportcania su uvedené odportcané individualne prispevky ¢lenskych Statov
na dosiahnutie tychto ciel'ov Unie.

19.

Nastavili ukazovatele, ktoré podporia dosiahnutie odporacanych cielov, ako aj
cielov suvisiacich s d’alsimi aspektmi AMR, ako s prevencia a kontrola infekcii,
uvazlivé pouzivanie antimikrobidlnych latok, praktiky predpisovania a odborna
priprava.

Rada vita zamer Komisie a vyzvva ¢lenské Staty. aby:

20.

F.

Clenské

Zaviedli vhodné opatrenia, ktoré prispeju k dosiahnutiu ciela stratégie Z farmy na
stol a Akéného planu nulového znecistenia, ktorym je 50 % zniZenie celkového
predaja  antimikrobidlnych latok pouzivanych pre hospodarske zvieratd
a v akvakultire v EU do roku 2030.

Informovanost’, vzdelavanie a odbornd priprava

Staty sa vyzyvaju, aby:

21.

22.

23.

V spolupréaci s vysokymi Skolami, inStiticiami profesiondlneho vzdelavania a so
zainteresovanymi stranami zabezpec€ili, aby narodné programy a osnovy
kontinualneho vzdelavania, okrem iného v medicine, oSetrovatel'stve, vo farmacii,
v zubnom lekarstve, vo veterinarnej medicine, na pol'nohospodérskych Skolach
a v pol'nohospodarskych vedach zahfnali povinni medziodvetvovii odbornt pripravu
a sposobilosti v oblasti AMR, prevencie a kontroly infekcii, environmentalnych rizik,
biologickej bezpec¢nosti a uvazlivého pouzivania antimikrobialnych latok, v pripade
potreby aj vratane obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok.

Zvysovali informovanost’ verejnosti a zdravotnickych pracovnikov, ktori pracuju
v oblasti l'udského zdravia i1 zdravia zvierat, o existencii programov na zber
a bezpecnu likvidaciu nepouZitych, exspirovanych a zvySnych antimikrobidlnych
latok a o ddleZzitosti uvedenych programov pri prevenciit AMR.

Zintenzivnili a zlepSili komunikéaciu a osvetu o AMR, ako aj o obozretnom pouZivani
antimikrobidlnych latok v z&ujme prehlbovania vedomosti a zmeny spravania
pomocou:

a)  poskytovania pravidelnych aktualnych informécii o AMR profesiondlom
pracujucim v oblasti zdravia l'udi a vo veterinarnych a pol'nohospodarskych
odvetviach na narodnej a lokélnej urovni, ako aj informaénych materidlov
0 AMR a o vyzname ucinnej prevencie a kontroly infekcii, environmentalnych
rizikach, biologickej bezpecnosti a uvazlivom pouZivani antimikrobidlnych
latok vratane obozretného pouZivania antimikrobialnych latok;

b)  pripravy osvetovych ¢innosti a rozsiahlych komunika¢nych kampani o AMR,

predovSetkym o predchddzani AMR hygienou, najmd hygienou ruk,
a obozretnym pouzivanim antimikrobidlnych latok na narodnej urovni;

c) pripravy cielenych komunikaénych kampani na zvySovanie informovanosti
v konkrétnych skupinach obyvatel'stva vyberom vhodnych komunika¢nych
nastrojov a kanalov pre tieto skupiny;
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24.

vzajomne] vymeny informdcii a vzdjomnej koordinacie spominanych osvetovych
¢innosti a komunikacnych kampani, ako aj vymeny informécii a koordinacie s
Komisiou, prislusnymi agentirami Unie a inymi relevantnymi orgdnmi v zaujme
maximalizécie ich dosahu.

Rada vita zamer Komisie:

25.

26.

G.

Podporovat’ a dopiiiat’ ¢innosti ¢lenskych §tatov na zvySovanie informovanosti
0 AMR a o obozretnom pouzivani antimikrobidlnych latok podla potreby aj vyuzitim
celoeurdpskych komunikac¢nych opatreni.

Podporovat’ c¢lenské Staty v kontinualnej odbornej priprave a celozivotnom
vzdeldvani profesiondlov pracujucich v oblasti zdravia l'udi avo veterinarnych
a pol'nohospodarskych odvetviach o hrozbe AMR a jej prevencii na zaklade pristupu
,jedno zdravie® vyuzitim prilezitosti na odbornu pripravu, ako je napriklad iniciativa
., Lepsia odborna priprava pre bezpeénejsie potraviny*>.

Vyskum, vyvoj, inovacné stimuly a pristup k antimikrobidlnym ldatkam a inym
zdravotnickym protiopatreniam v oblasti AMR

Rada vita zamer Komisie a vyzyva ¢lenské Staty, aby:

27.

28.

Podporovali vyskum a technologické inovacie na zistovanie, prevenciu a liecbu
infekcii u l'udi spdsobenych patogénmi rezistentnymi voc¢i antimikrobidlnym latkam
vratane vytvorenia eurOpskeho partnerstva, ktoré umozni koordinovat’, zosuladit’
a financovat’ medziodvetvovy vyskum a inovacie v ramci pristupu ,,jedno zdravie*
v oblasti AMR, a ponuknut’ zna¢ny objem investicii.

Podporovali vyvoj a dostupnost’ antimikrobialnych latok a inych zdravotnickych
protiopatreni, ktoré st relevantné pre boj proti AMR uludi, predovsetkym
diagnostickych testov avakcin cielenych na patogény rezistentné voci
antimikrobidlnym latkam.

Na tento ucel Rada vita zdmer Komisie:

a)  podporit’ ¢lenské Staty v identifikdcii prioritnych patogénov rezistentnych voci
antimikrobialnym latkam na Grovni Unie a ¢lenskych §tatov, v mapovani
existujiicich, nadchéadzajucich a chybajiucich zdravotnickych protiopatreni
v oblasti AMR a vo vymedzovani profilov cielovych produktov;

b)  podporit’ vyskum avyvoj zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR,
predovSetkym koordinaciou finan¢nej podpory translacného vyskumu a vyvoja
zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR v pokrocilej faze vratane
klinickych skusani antimikrobialnych latok;

c)  zlepsit kontinuitu dodavok antimikrobidlnych latok a inych zdravotnickych
protiopatreni v oblasti AMR v EU, najmi podporou a koordinaciou iniciativ
¢lenskych $tatov v oblasti vyroby, obstardvania a vytvarania zasob;

59

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-

controls/better-training-safer-food_en.
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29.

30.

31.

32.

H.

d) zlepsit prognézy dopytu, hodnotenie arieSenie zranitelnych miest v
dodavatel'skom retazci antibiotik a zaviest' cielené opatrenia pre vytvaranie
zéasob antibiotik tak, aby sa predislo nedostatkom.

Prispievali k ndvrhu a riadeniu schémy nadnirodnych motivaénych stimulov Unie
s cielom zlepSit' inovacie, vyvoj apristup k antimikrobidlnym latkam. Takato
schéma by mohla mat’ podobu garancie vynosov, odmien za vstup na trh spojenych
s garanciou vynosov, jednorazovych odmien za vstup na trh a platieb za dosiahnutie
ciastkovych cielov. Realizovat’ by sa mala doplnkovym spdsobom k regulacnému
ramcu platnému pre lieky na humanne pouzitie.

Zdruzovali zdroje, prijimali opatrenia na spolupracu, finan¢ne prispievali
k zavedeniu schémy motivaénych stimulov a zaviazali sa k Gcasti v sieti® uvedenej
v pracovnom programe EU4Health na rok 2023.

Pravidelne revidovali schému ajej vplyv na vyvoj a pristup k antimikrobidlnym
latkam.

Stimulovali vyvoj alternativ k antimikrobidlnym latkam a vakcin v oblasti zdravia
zvierat a ich uvadzanie na trh.

Spoluprdaca

Clenské $taty sa vyzyvail, aby:

33.

34.

35.

Nahlasovali tdaje o AMR a o spotrebe antimikrobidlnych latok do globalneho
systému dohl'adu nad antimikrobidlnou rezistenciou a pouzivanim antimikrobialnych
latok®!.

Vyuzivali prilezitosti na pravidelné stretnutia siete EU ,jedno zdravie v oblasti
AMR a inych relevantnych vyborov a pracovnych skupin, ktoré diskutuju o AMR,
aby:

a)  zlepSili vzdjomnu spolupracu, ako aj spolupracu s Komisiou, relevantnymi
agentirami Unie aso zainteresovanymi stranami, profesiondlmi a expertmi
v oblasti AMR;

b) si vymienali najlepSie postupy, zvlast’ pokial’ ide o opatrenia na zabezpecenie
dodrziavania  usmernenia o obozretnom  pouzivani  zdravotnickymi
pracovnikmi;

c) sa navzajom, ale aj s Komisiou as relevantnymi agentirami Unie podelili
o narodné akéné plany v oblasti AMR ao slvisiace spravy o vykonavani
a hodnotenia a umozZnili partnerské hodnotenie uvedenych dokumentov.

Zintenzivnili spolupracu v oblasti AMR medzi profesionalmi v sektoroch
zdravotnictva, veterindrnej mediciny a polnohospodérstva aso zainteresovanymi
stranami s ciel'om zlepSit’ pristup ,,jedno zdravie* v oblasti AMR.

Rada vita zamer Komisie:

60
61

CP —s. 23 — 16, Podpora inovacii a pristup k antimikrobialnym latkam.
https://www.who.int/initiatives/glass.
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36.

37.

L

Zlepsit' spolupracu v oblasti AMR medzi agentarami EFSA, EMA, ECDC, EEA
a ECHA a posilnit’ pristup ,,jedno zdravie* v oblasti AMR v podobe medziagenturne;j
pracovnej skupiny v oblasti AMR. Pracovna skupina bude:

a)  poskytovat’ ufinnu platformu na pravidelné stretnutia s cielom zabezpecit’
vymenu informéacii o AMR a diskutovat’ o pripravovanych poziadavkach
a nariadeniach a

b)  pracovat’ na integracii udajov z dohl'adu medzi odvetviami.

Vyvinit’ monitorovaci ramec na posudenie pokroku a vysledkov dosiahnutych pri
vykonévani akéného planu boja proti AMR z roku 2017 a tohto odporacania.

Globdlne

Rada vita zamer Komisie a vyzvyva ¢lenské Staty. aby:

38.

39.

40.

41.

Sa zasadzovali o vyvoj avykondvanie noriem medzinarodnych organov pre
Standardizaciu v tretich krajindch, a to najma:

a)  vpripade ambiciéznejSich noriem WOAH ausmerneni k zodpovednému
a obozretnému pouZzivaniu antimikrobidlnych latok vo veterindrnej medicine v
zadujme potreby postupného zastavenia pouzivania antimikrobidlnych latok na
podporu rastu alebo na zvySenie uZzitkovosti hospodarskych zvierat v
celosvetovom meradle;

b)  na vypracovanie usmerneni k obozretnému pouzivaniu antimikrobidlnych latok
na fytosanitarne ucely podl'a Medzinarodného dohovoru o ochrane rastlin®?;

c) na ucely vykonavania revidovaného potravinového kodexu (Codex
Alimentarius) — Kodexu postupov na minimalizaciu a kontrolu antimikrobialnej
rezistencie prendsanej potravinovym retazcom® a Usmerneni o integrovanom
monitorovani a dohlade nad antimikrobidlnou rezistenciou prenasanou

. r ’ 64
potravinovym retazcom .

pracovali s cielom zahrnit' konkrétne ustanovenia o AMR na zaklade pristupu
,jedno zdravie® v kontexte vyjednania potencidlnej medzinarodnej dohody WHO

o prevencii, pripravenosti a odpovede na pandémiu®’.

Podporovali iniciativy WHO na pripravu usmerneni k moZnostiam uplatiiovania
spravnej vyrobnej praxe v manazmente odpadu a odpadovej vody pri vyrobe
antimikrobidlnych latok na zéklade rozhodnutia Vykonnej rady WHO
z 30. novembra 2018 v tejto veci®.

Sa zasadzovali o to, aby bola AMR pre skupiny G7 a G20 vysokou politickou
prioritou, ktord vedie k ambicidznym zavizkom na globalnej uUrovni vratane

62
63

64

65

66

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

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

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

proxy/ar/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%?252Fsites%252Fcodex%252F Stan
dards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf.
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB144/B144 19-en.pdf.
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42.

43.

44,

J.

vypracovania a prijatia hlavnych zasad s cielom spravodlivo rozdelit’ medzi krajiny
G20 alebo G7 finan¢nu zataz vyplyvajicu z motivaénych stimulov v oblasti
antimikrobialnych latok.

Sa zasadzovali o to, aby planovana konferencia OSN na vysokej urovni o AMR
v roku 2024 prijala globalne zavizky riesit AMR, okrem iného aj v suvislosti s
ciel'mi pouzivania antimikrobidlnych latok vyplyvajicimi z manifestu ministerskej
konferencie o AMR v Maskate.

Podporovali a aktivne sa zapajali do partnerskej platformy kvadripartity tzv.
partnerskej platformy viacerych zainteresovanych stran v oblasti AMR®’ s cielom
pomoct’ vytvorit' spolo¢ni globalnu viziu a dosiahnut' va¢si konsenzus v oblasti
AMR.

Poskytli kapacity na vyvoj a podporu opatreni v oblasti AMR v krajinach s nizkymi
a strednymi prijmami, a to najma prostrednictvom:

a)  podpory iniciativy Tim Eurépa s Afrikou o udrzatelnej zdravotnej bezpecnosti
vyuzitim pristupu ,jedno zdravie“®®, ktorej cielom je vyznamnou mierou
prispievat k rieSeniu AMR;

b)  podpory vykondvania narodnych akénych planov proti AMR na zdklade
pristupu ,,jedno zdravie* v krajinach s nizkymi a strednymi prijmami, najmé
prostrednictvom Trustového fondu OSN pre AMR zdruzujuceho viacerych
partnerov®’;

c) prispievania k Usiliu bojovat proti infekénym chorobam a AMR v krajinach
s nizkymi a strednymi prijmami, napriklad vyuzitim partnerstva eurdpskych
a rozvojovych krajin v oblasti klinického skuSania (spolo¢ny podnik Globalne
zdravie EDCPT3)7°.

Predkladanie sprayv

Rada vita zamer Komisie:

45. Predlozit’ Rade spravu o pokroku vo vykonavani tohto odporucania 4 roky po jeho
prijati.
V Bruseli

Za Radu
predseda

67

68
69

70

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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