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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Under 2019 forklarade Vérldshélsoorganisationen (WHO) antimikrobiell resistens
som ett av de tio stdrsta globala hoten mot folkhilsan som minskligheten star infor!.
I juli 2022 faststdllde kommissionen och medlemsstaterna antimikrobiell resistens
som ett av de tre allvarligaste hilsohoten i EUZ.

Antimikrobiell resistens innebédr mikroorganismers formaga att dverleva eller vixa
vid en sadan koncentration av en antimikrobiell substans som vanligen é&r tillricklig
for att hdmma tillvéxten av eller doda sddana mikroorganismer. Det &r ett vixande
globalt hélsohot som ger upphov till allvarliga samhélleliga och ekonomiska
utmaningar’. Om resistensen fortsitter att O6ka kommer det att leda till
uppskattningsvis 10 miljoner dodsfall i vérlden varje ar och en minskning med 2—
3,5 % av den globala bruttonationalprodukten, vilket skulle kosta vérldsekonomin
upp till 100 biljoner US-dollar fram till 2050%. Antimikrobiell resistens orsakar

&rligen dver 35 000 dodsfall i EU/EES®.

Stora medicinska framsteg har varit mojliga tack vare antimikrobiella medel. Genom
att minska formégan att forebygga och bota infektionssjukdomar hotar antimikrobiell
resistens 1 allt hogre grad bland annat formdgan att utféra operationer, behandla
patienter med nedsatt immunfOrsvar, transplantera organ och behandla cancer.
Antimikrobiell resistens har enorma ekonomiska konsekvenser for hilso- och
sjukvardssystemen® eftersom den leder till mer komplexa behandlingar, fler
sjukhusinldggningar och lidngre sjukhusvistelser. Tryggad livsmedelsforsdrjning och
livsmedelssikerhet dr ocksé hotade eftersom antimikrobiell resistens paverkar djurs
hilsa och livsmedelsproduktionen.

Antimikrobiell resistens forekommer naturligt, men onddig och Overdriven
anvindning av antimikrobiella medel for att behandla ménniskor, djur och véxter gor
att fenomenet Okar. Problemet har blivit vdrre pa grund av bristande hygienrutiner
och undermaéligt arbete for att forebygga och bekdmpa infektioner inom varden, dir
antalet infektioner kan vara mycket hogt och sérskilt problematiskt med tanke pa hur
sarbara patienterna dr, men dven inom veterindrmedicin och djurhdllning. Dessutom
finns det allt fler beldgg som visar att miljon spelar en roll i utvecklingen och
spridningen av antimikrobiell resistens. Slutligen har globaliseringen av marknaderna
och den 6kande rorligheten over hela vérlden for méanniskor och for djur, vixter och
produkter av dessa forvirrat spridningen av antimikrobiell resistens ytterligare.

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.

For perioden 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.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf.
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-

Briefing-Note-2019.pdf.
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Samtidigt som befintliga antimikrobiella medel maste fortsétta att finnas tillgangliga

s& maste dven nya och effektiva antimikrobiella medel utvecklas och goras
tillgdngliga for att hantera mikroorganismers Okande resistens mot befintliga
produkter. Trots detta utvecklas inte tillrdckligt med nya antimikrobiella medel. Efter
en analys av nyligen godkdnda antibiotika konstaterade WHO 1 april 2021 att
utvecklingen inte ricker for att bekimpa den antimikrobiella resistensen’. Dessutom
har covid-19-pandemin och Rysslands anfallskrig mot Ukraina forvérrat
beroendeforhédllanden och sarbarheter som dventyrar tillgéngligheten och
forsdrjningen vad giller befintliga antimikrobiella medel i EUS.

Bakgrund

Under 2001 faststdllde unionen vikten av att bekdmpa antimikrobiell resistens i och
med antagandet av gemenskapsstrategin mot antibiotikaresistens 2001°. Strategin
forstirktes genom kommissionens handlingsplan 2011-2016'°, som syftade till att
fraimja atgirder i medlemsstaterna. 1 juni 2017 antog kommissionen EU:s One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell ~resistens!!  (handlingsplanen  mot
antimikrobiell resistens fran 2017), pd begiran av EU:s medlemsstater i radets
slutsatser av den 17 juni 2016'2. Handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran
2017 bygger pé handlingsplanen 2011-2016, utvirderingen av den'?, aterkopplingen
pa kommissionens firdplan om antimikrobiell resistens'* och ett offentligt samrad">.

Sedan handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 antogs har vissa
viktiga initiativ bidragit till att ytterligare stirka EU:s insatser mot antimikrobiell
resistens. Nigra av dessa ir strategin om likemedel i miljén'®, frin jord till bord-
strategin'’, handlingsplanen for nollférorening av luft, vatten och mark'®,

16

17

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.
Meddelande frdn kommissionen om en gemenskapsstrategi mot antibiotikaresistens (KOM(2001) 0333
slutlig).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet, Handlingsplan mot antimikrobiell
resistens (KOM(2011) 748 slutlig).

Meddelande fran kommissionen till rddet och Europaparlamentet, En europeisk One Health-
handlingsplan mot antimikrobiell resistens (COM(2017) 339 final).

Raédets slutsatser av den 17 juni 2016 om det fortsatta arbetet inom ramen for en One health-modell for

att bekdmpa antimikrobiell resistens.
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.
Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén, Europeiska unionens strategi om ldkemedel i miljon (COM(2019) 128 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Fran jord till bord-strategin for ett rdttvisare, hdlsosammare och
miliovinligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Vigen till en frisk planet for alla — EU-handlingsplan: Med sikte pa
nollfororening av luft, vatten och mark (COM(2021) 400).

SV


https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-and-spread-of-drug-resistance
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
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/07/1.3.1_Policy_brief_Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011DC0748&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011DC0748&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011DC0748&from=SV
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6'°, Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2019/4%°, kommissionens genomforandebeslut (EU)
2020/1729?! och likemedelsstrategin®2.

Flera sérskilda forslag har dven antagits, sdrskilt kommissionen forslag om att se
over forteckningarna Over fororenande dmnen i grundvatten och ytvatten?,
kommissionens forslag om att se over direktivet om rening av avloppsvatten fran
titbebyggelse’* och kommissionens forslag till en ny forordning om restaurering av
natur?,

Flera politiska initiativ foranleddes av covid-19-pandemin, som innebar en stor
chock for hilso- och sjukvérdssystemen i EU:s medlemsstater och avsldjade
svagheter 1 vart gemensamma forsvar mot hélsohot. Unionen inledde den europeiska
hilsounionen?®, som skapar mojligheter niir det giller bekimpning av antimikrobiell
resistens. Halsounionens atgirder omfattar bland annat Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/2371%7, Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/2370% och Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/123%°, som
alla tridde i kraft 2022. De omfattar ocksd programmet EU for hilsa®’, sirskilt dess
direkta bidrag pa 50 miljoner euro for att fortsitta att stddja medlemsstaternas
atgdrder mot antimikrobiell resistens (gemensamma atgirder for att stodja
medlemsstaterna 1 deras insatser for forebyggande och bekdmpning av infektioner,
aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel, overvakning,
informationsspridning och forstirkning av nationella handlingsplaner) for perioden
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Europaparlamentets och rddets forordnin, EU) 2019/6 av _den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverknin
utsldppande pad marknaden, anvidndning av foder som innehéller likemedel, om &ndring av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om upphdvande av radets direktiv
90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/1729 av den 17 november 2020 om dvervakning och
rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier och om upphévande
av genomférandebeslut 2013/652/EU (EUT L 387, 19.11.2020, s. 8).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En ldkemedelsstrategi for Europa (COM(2020) 761 final).
https://environment.ec.europa.cu/publications/proposal-amending-water-directives_sv.
https://environment.ec.europa.cu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-
directive sv.

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

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Skapande av en europeisk hdlsounion: forstirkning av EU:s
resiliens mot grinséverskridande hot mot mdnniskors héilsa (COM(2020) 724 final).
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
grinsdverskridande hot mot ménniskors hédlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314,6.12.2022, s. 26).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2370 av den 23 november 2022 om #ndring av
forordning (EG) nr 851/2004 om inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (EUT L 314, 6.12.2022, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll
for Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrittande av ett
program fOr unionens atgérder pa hédlsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).
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2023-2026°!, samt inrittandet av kommissionens myndighet for beredskap och
insatser vid hilsokriser (Hera)’’. Dessa nya regler stirker den rittsliga och
ekonomiska ramen for att forbattra EU:s hilsosdkerhet och hélsokapacitet inom
forebyggande, beredskap, Overvakning, riskbeddmning, tidig varning och insatser,
inklusive 1 friga om antimikrobiell resistens. Antimikrobiell resistens stir ocksa i
centrum for EU:s strategi for global hilsa®®, som lanserades den 30 november 2022.
Slutligen ar antimikrobiell resistens ett viktigt dtgdrdsspar i den gemensamma One
Health-handlingsplanen 2022-2026>* frin fyrpartsalliansen, som bestir av FN:s
livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO), FN:s miljoprogram (Unep),
Virldsorganisationen for djurhidlsa (WOAH) och Virldshilsoorganisationen (WHO).

Utmaningar vad giller antimikrobiell resistens

Antimikrobiell resistens dr en gransdverskridande och &vergripande One Health-
frdga. Det innebér att den paverkar méanniskor, djur och vaxter liksom miljon, hélso-
och sjukvard och livsmedelsproduktionssystem®>. Det innebdr ocksi att den bor
hanteras inom alla dessa sektorer, med deltagande av ett brett spektrum av berdrda
parter, och pa alla nivaer, inklusive pa global niva.

Samtidigt har unionen och medlemsstaterna olika behorighetsnivder inom One
Health-modellen. Antimikrobiell resistens paverkar dessutom medlemsstaterna pa
olika sétt, och vissa ldnder star infor fler utmaningar dn andra nér det géller att
bekdampa antimikrobiell resistens och tillimpa One Health-modellen.

Sedan handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 antogs har framsteg
gjorts inom forskning, utveckling och innovation som skulle kunna bidra till
bekdmpningen av antimikrobiell resistens. Forskning och utveckling pagér for att ta
fram flera verktyg for att forebygga, upptécka eller behandla infektioner som orsakas
av likemedelsresistenta mikroorganismer, inklusive patientnédra tester som snabbt
kan bestimma den infekterande organismens identitet och antibiotikakénslighet
innan beslut fattas om att anvdnda ett antibiotikum. Att utveckla och uppritthalla
dessa tester kommer att krdva kontinuerlig Overvakning av antibiotikaresistenta
bakterier pa global nivd med hjdlp av genomteknik. Vetenskapen fortsdtter att ga
framat nér det géller att ta fram ny kunskap och nya verktyg och att utveckla nya
produkter (t.ex. antimikrobiella medel, diagnosmetoder och vacciner). Forskning
pagéar till exempel for att utveckla nya metoder for klinisk hantering och
forebyggande av resistenta bakterieinfektioner 1 miljoer med hog forekomst, och for
att inrdtta och driva ett europeiskt nitverk for klinisk forskning for att gora testningen
mer effektiv och utveckla nya diagnosmetoder och strategier for forebyggande
och/eller behandling av infektionssjukdomar®®. Programmet AMR Accelerator inom
det gemensamma teknikinitiativet for innovativa likemedel®” hanterar manga av de
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https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022 _en.pdf.

Kommissionens beslut av den 16 september 2021 om inrdttande av myndigheten for beredskap och
insatser vid hilsokriser (C(2021) 6712 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, EU:s strategi for global hdlsa — Bdttre hdlsa for alla i en
fordnderlig virld (COM(2022) 675 final).

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

En fullstindig definition av One Health tillhandahédlls av expertpanelen OHHLEP pa
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.
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vetenskapliga utmaningarna med antimikrobiell resistens och stdder utvecklingen av
nya sitt att forebygga och behandla antimikrobiell resistens.

Beteende- och samhéllsfordndringar skapar ocksd nya forutséttningar f{or
antimikrobiell resistens. Den sérskilda Eurobarometerundersokningen om
antimikrobiell resistens 202238 visar att det, trots de framsteg som gjorts sedan den
senaste Eurobarometerrapporten 2018°, fortfarande 4r en utmaning att minska den
onddiga anviandningen av antimikrobiella medel. Att optimera anvidndningen av
antimikrobiella medel och forbittra allmdnhetens medvetenhet om antimikrobiella
medel och antimikrobiell resistens &r avgorande for att uppnd en hog
hilsoskyddsnivé for minniskor i hela unionen.

Det finns ocksa allt fler beldgg for att utsldpp av antimikrobiella medel 1 miljon
driver pa utvecklingen av mer resistenta stammar.

I riktning mot en enhetlig och indamalsenlig ram

Med tanke pa hur komplex antimikrobiell resistens 4r méste den hanteras genom en
One Health-modell inom en enhetlig ram. Samarbete och samordning p& unionsniva
vad giller politiska atgirder mot antimikrobiell resistens mojliggdr ett mer enhetligt,
dndamaélsenligt och effektivt sétt att géra framsteg 1 unionen och att bidra till globala
Insatser.

Stora framsteg har gjorts inom veterindrsektorn, sérskilt genom férordningarna (EU)
2019/6 och (EU) 2019/4 och genom maélet for minskad forsiljning av antimikrobiella
medel 1 fran jord till bord-strategin och i handlingsplanen for nollférorening av luft,
vatten och mark, men nu maste ytterligare atgérder vidtas inom humanmedicin, dar
medlemsstaternas insatser fortfarande ar avgorande, och pa miljdomrddet. Det ar
ocksd nodvéndigt att faststilla rekommenderade delmal for antimikrobiell resistens
och anvindning av antimikrobiella medel vad géller humanmedicin, for att uppné
gemensamma mal inom en viss tidsram och Overvaka framstegen. Dessutom bor
utvecklingen och tillgdngen vad géller antimikrobiella medel och andra medicinska
motatgirder som &r relevanta for att bekdmpa antimikrobiell resistens hos ménniskor
framjas, och innovativa finansieringsalternativ bor inforas for att stodja utvecklingen
av och tillgdngen till effektiva antimikrobiella medel. Slutligen behover den
verksamhet som genomfOrts inom ramen for handlingsplanen mot antimikrobiell
resistens frdn 2017 utdkas och kompletteras for att maximera synergieffekterna och
stirka insatserna mot antimikrobiell resistens bade i och utanfér unionen.

Med de foreslagna atgéarderna syftar detta forslag till radets rekommendation till att

— stirka de nationella One Health-handlingsplanerna mot antimikrobiell
resistens,

— forstdrka Overvakningen och monitoreringen av antimikrobiell resistens och
anviandningen av antimikrobiella medel,

— stirka forebyggandet och bekdmpningen av infektioner,

— starka strategierna for antimikrobiell lakemedelsbehandling samt dterhallsam
anvindning av antimikrobiella medel,
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https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/eurobarometer-antimicrobial-resistance-2018-11-15_en.
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— rekommendera delmél for antimikrobiell resistens och anvidndning av
antimikrobiella medel inom humanmedicin,

— forbattra medvetenheten och utbildningen,

— framja forskning och utveckling samt incitament till innovation och tillgang till
antimikrobiella medel och andra medicinska motatgirder mot antimikrobiell
resistens,

- O0ka samarbetet, och
— forstarka de globala insatserna.

Kommissionens forslag till radets rekommendation om antimikrobiell resistens
atfoljs av atgirder mot antimikrobiell resistens som foreslagits vid Oversynen av
unionens likemedelslagstiftning® (dvs. att stimulera utvecklingen av innovativa nya
antimikrobiella medel, sdkerstilla en aterhdllsam anvidndning av dem och stirka
miljoriskbeddmningen som en del av godkédnnandet for forséljning). Tillsammans
kommer de att komplettera och utdka de atgidrder som genomforts inom ramen for
handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 och forse unionen med de
verktyg som behovs for att bekdmpa denna tysta pandemi.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Malen med detta forslag dr forenliga med befintliga dtgdrder pa politikomradet,
sarskilt handlingsplanen mot antimikrobiell resistens frdn 2017, som syftar till att 1)
gora unionen till ett omrade for bésta praxis i kampen mot antimikrobiell resistens,
i1) frdmja forskning, utveckling och innovation och iii) paverka den globala agendan.
Forslaget ar ocksa forenligt med foljande:

— Strategin om ldkemedel 1 miljon, som innehéller flera atgérder for att bekdmpa
antimikrobiell resistens.

— Forordning (EU) 2019/6 och forordning (EU) 2019/4, i vilka en rad olika
atgarder foreskrivs for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

- Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1729.

— Likemedelsstrategin  for Europa, i vilken flera utmaningar i fraga om
antimikrobiell resistens erkdnns, bland annat otillrdckliga investeringar i
antimikrobiella medel och oldmplig anvdndning av antibiotika, som nu
hanteras genom forslagen till 1dkemedelslagstiftning.

— Programmet EU for hidlsa (2021-2027) och Horisont Europa (2021-2027),
genom vilka flera dtgirder mot antimikrobiell resistens finansieras.

— Strategin for global hilsa, som enligt en av dess vigledande principer
uppmanar till att tillimpa en dvergripande One Health-modell och intensifiera
kampen mot antimikrobiell resistens.
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Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om uppréttande av unionsregler for humanlidkemedel
och om upphédvande av direktiv 2001/83/EG [och andringsdirektiven] och direktiv 2009/35/EG, och
forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om inrdttande av unionsforfaranden for godkédnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och faststéillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten
samt om &ndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om

upphédvande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och forordning (EG)

nr 1901/2006.
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Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Malen med detta forslag &r forenliga med Ovrig unionspolitik, sdrskilt den
gemensamma jordbrukspolitiken*!, dir ett av de viktigaste mélen ror antimikrobiell
resistens*’, frin jord till bord-strategin och handlingsplanen for nollférorening av
luft, vatten och mark, som har som mal att minska unionens totala forsdljning av
antimikrobiella medel till produktionsdjur och inom vattenbruk med 50 % fram till
2030. Genom Horisont 2020* mobiliserades dver 690 miljoner euro for att stodja
forskning och innovation om antimikrobiell resistens, som en del av en bredare
forskningsportfolj om infektionssjukdomar. Stéd till forskning och innovation om
antimikrobiell resistens fortsitter nu inom ramen fér Horisont Europa.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

I fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 168.6, foreskrivs att
raddet pa forslag av kommissionen kan anta rekommendationer for de syften som
anges i den artikeln. Detta inbegriper mojligheten att anta en rekommendation om
intensifiering av unionens atgérder for att bekdmpa antimikrobiell resistens genom en
One health-modell, som kompletterar de nationella atgdrderna och bidrar till kampen
mot antimikrobiell resistens, som dr en viktig hilsofraga i unionen.

Subsidiaritetsprincipen

Antimikrobiell resistens dr en Overgripande och gransoverskridande fraga som
paverkar ménniskors, djurs och véxters hdlsa samt miljon. Den kréver kraftfulla och
samordnade insatser. Atgirder for att hantera antimikrobiell resistens pa unionsniva
har ett tydligt mervérde eftersom ingen enskild atgédrd och ingen enskild medlemsstat
pa egen hand kan 16sa det hir problemet.

I detta forslag till radets rekommendation faststills omrdden dir medlemsstaterna
kan agera pd ett enhetligt och samordnat sétt, samtidigt som deras ansvar for att
besluta om sin hilso- och sjukvérdspolitik samt for att organisera och ge hélso- och
sjukvérd respekteras, i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget.

Proportionalitetsprincipen

Detta forslag dr lampligt for att uppna de avsedda syftena och gar inte utdver vad
som dr nodviandigt och proportionerligt.
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https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance _sv.
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
olicy-objectives-new-cap_sv_och Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2021/2115 av den 2
december 2021 om faststdllande av regler om stdd for de strategiska planer som medlemsstaterna ska
uppritta inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken (strategiska GJP-planer) och som
finansieras av_Europeiska garantifonden for jordbruket (EGFJ) och Europeiska jordbruksfonden for
landsbygdsutveckling (Ejflu) samt om upphivande av forordningarna (EU) nr 1305/2013 och (EU
nr 1307/2013 (EUT L 435, 6.12.2021, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1291/2013 av den 11 december 2013 om inrdttande
av Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphidvande av
beslut nr 1982/2006/EG (EUT L 347, 20.12.2013., s. 104).
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Val av instrument

En réddsrekommendation dr ett ldmpligt instrument som ofta anvinds for unionens
atgirder pa folkhdlsoomrddet. Som réttsligt instrument markerar det
medlemsstaternas politiska vilja att uppnd de &tgirder som lagts fram och att
samarbeta pa detta omrade, med full respekt for medlemsstaternas befogenheter pa
folkhdlsoomradet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 tillhandahaller en ram for
fortsatta och omfattande é&tgirder for att minska uppkomst och spridning av
antimikrobiell resistens. En utvirdering av handlingsplanen mot antimikrobiell
resistens fran 2017 ar &nnu inte mojlig eftersom den fortfarande genomfors. Det
arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som &tfoljer detta forslag till rddets
rekommendation stéds dock av en analys om framtidssédkring som bedomer
resultaten av handlingsplanen mot antimikrobiell resistens frdn 2017 och identifierar
prioriteringar som ska ligga till grund for framtida forbattringar.

Samrid med berorda parter

Genom en inbjudan att lamna synpunkter pa rekommendationer om mer omfattande
insatser mot antimikrobiell resistens**, som var 6ppen mellan den 24 februari och den
24 mars 2022, samlades 161 unika inldgg och 28 relevanta handlingar in.

Berorda parters synpunkter samlades ocksd in genom riktade samrdd med
medlemsstaterna och experter pd omradet antimikrobiell resistens i samband med de
olika studier och rapporter som ligger till grund for detta forslag.

Insamling och anvindning av sakkunnigutlitanden
Informationsunderlag for forslaget samlades in fran f6ljande studier och rapporter:

— En studie om en analys om framtidssikring av EU:s handlingsplan mot
antimikrobiell resistens for att 1) identifiera nuvarande och framtida utmaningar
och mojligheter i kampen mot antimikrobiell resistens och identifiera omraden
for EU-atgirder och ii) gora en prelimindr resultatbeddmning av vissa
verksamheter inom ramen for handlingsplanen mot antimikrobiell resistens
fran 2017%.

— Tv4 studier till stéd for kommissionens avdelningar*® om i) méjligheten till
medicinsk lagerhéllning av antimikrobiella medel*’ och ii) tillhandahallande av
medicinska motétgirder mot antimikrobiell resistens pi marknaden?®,
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial-

resistance-recommendation-for-greater-action_sv.
Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for hélsa och livsmedelssdkerhet, Study on a future-
proofing analysis of the 2017 AMR action plan: final report, Europeiska unionens publikationsbyra,
2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Studier som bestillts av EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera).
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-

antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en.
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— Ett utlaitande om hantering av antimikrobiell resistens inom hélso- och
sjukvéirden fran den oberoende expertpanelen for effektiva sétt att investera i
hélsa®.

—  En Oversiktsrapport om medlemsstaternas nationella One Health-
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens®’.

—  Resultaten av 2022 é&rs Eurobarometerundersokning om antimikrobiell
resistens.

— En rapport frin undergruppen’! inom EU:s One Health-nitverk om
antimikrobiell resistens™,

Konsekvensbedomning

Ingen konsekvensbedomning har genomforts, eftersom de rekommenderade
atgdrderna kompletterar medlemsstaternas initiativ, dr icke-bindande och frivilliga
och ger medlemsstaterna handlingsutrymme att anpassa sina atgérder efter nationella
behov. Forslaget har utarbetats pa grundval av studier, samrad med medlemsstaterna
och en inbjudan att Idmna synpunkter.

Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling
Ej tillampligt
Grundliggande rittigheter

Detta fOrslag till radets rekommendation &r forenligt med de grundldggande
rittigheter och de principer som erkdnns i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna, sirskilt ritten enligt artikel 35 till att en hog nivd av
skydd for minniskors hilsa sdkerstills vid utformning och genomforande av all
unionspolitik och alla unionsatgérder.

BUDGETKONSEKVENSER
Inga
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Europeiska kommissionen, Europeiska genomférandeorganet for hilsofragor och digitala fragor, Study
on bringing AMR medical countermeasures to the market: final report, Europeiska unionens
publikationsbyra, 2023, https://data.europa.cu/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.
Denna undergrupp fick i uppdrag att tillhandahalla kommissionen teknisk expertis och yttranden fran

medlemsstaterna om konkreta mal och atgirder som behovs for att stirka EU:s och medlemsstaternas
atgirder mot antimikrobiell resistens, sérskilt vad giller ménniskors, djurs och véxters hdlsa samt
miljon, med beaktande av den senaste politiska utvecklingen och behovet av att minska den
antimikrobiella resistensen.
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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OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att rapportera om framstegen i genomforandet av denna
rekommendation inom [4 &r efter antagandet]. En Overvakningsram kommer att
utvecklas for detta &ndamal.

10

SV



SV

2023/0125 (NLE)
Forslag till
RADETS REKOMMENDATION

om intensifiering av EU:s dtgiirder for att bekiimpa antimikrobiell resistens genom en
One health-modell

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, séarskilt artikel 168.6,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Ijuli 2022 faststéllde kommissionen och medlemsstaterna antimikrobiell resistens som
ett av de tre allvarligaste hilsohoten!. Enligt kommissionens uppskattning dér mer #n
35 000 ménniskor i EU/EES varje ér i infektioner orsakade av antibiotikaresistenta
bakterier’. Hilsokonsekvenserna av antimikrobiell resistens motsvarar de samlade
effekterna av influensa, tuberkulos och hiv/aids. P4 det hela taget visar de senaste
uppgifterna® pa betydande kningar av antalet infektioner och tillskrivna dddsfall for
néstan alla kombinationer av antibiotikaresistens och bakterier, sdrskilt inom véarden.
Cirka 70% av alla fall av infektioner med antibiotikaresistenta bakterier var
vardrelaterade infektioner.

(2) Antimikrobiell resistens har allvarliga konsekvenser for ménniskors hédlsa och
ekonomin inom hélso- och sjukvérdssystemen. Genom att minska formégan att
forebygga och behandla infektionssjukdomar hotar antimikrobiell resistens bland
annat formégan att utfora operationer, behandla patienter med nedsatt immunforsvar,
transplantera organ och behandla cancer. Det leder till hoga kostnader for hélso- och
sjukvardssystemen i EU- och EES-linderna*. Antimikrobiell resistens 4r ocksa ett hot
mot livsmedelssdkerheten och den tryggade livsmedelsforsorjningen eftersom den
paverkar djurs hélsa och produktionssystemen.

3) Antimikrobiell resistens dr en One Health-friga, vilket innebédr att den omfattar
minniskors och djurs hilsa samt miljon, och en méngfasetterad grinsoverskridande
hélsorisk som inte pa egen hand kan hanteras av en enda sektor eller enskilda lénder.
For att bekdmpa antimikrobiell resistens krdvs en hog nivd av samarbete mellan
sektorer och mellan lénder, inklusive pé global niva.

4) I kommissionens meddelande av den 29 juni 2017 om en europeisk One Health-
handlingsplan mot antimikrobiell resistens (handlingsplanen mot antimikrobiell

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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https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
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resistens fran 2017)° beskrivs dver 70 atgirder som omfattar ménniskors och djurs
hélsa samt miljon, vars framsteg regelbundet har Svervakats®. Ytterligare tgirder
behdvs dock, sérskilt inom omrddena humanmedicin och miljon, vilket kréver att
kommissionen och medlemsstaterna dgnar storre uppmirksamhet &t dessa omraden
genom denna rekommendation.

Genom programmet EU for hilsa’ gors stora investeringar for att bekdmpa
antimikrobiell resistens, sidrskilt genom direkta bidrag till medlemsstaternas
myndigheter for genomforandet av 4tgdrder mot antimikrobiell resistens.
Medlemsstaterna far bland annat stod for genomforandet av nationella One Health-
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens, forebyggande och bekédmpning av
infektioner — bade samhéllsforviarvade och vardrelaterade infektioner — samt strategier
for antimikrobiell 1ikemedelsbehandling. Detta bor stodja genomforandet av denna
radsrekommendation i medlemsstaterna. Programmet Horisont Europa® kommer att ge
stod for forsknings- och innovationsédtgirder och ett partnerskap for One Health-
dtgirder mot antimikrobiell resistens’, medan finansiering frin Europeiska
investeringsbanken!® och bistdnd genom instrumentet for tekniskt stod!! kan ge
kompletterande stdd for genomforandet av denna rddsrekommendation.

De nationella One Health-handlingsplanerna mot antimikrobiell resistens &r avgdrande
for samordnade insatser mot antimikrobiell resistens inom olika sektorer. I den
politiska forklaringen fran generalforsamlingens hognivamote om antimikrobiell
resistens fran 2016!% 4tog sig medlemsstaterna att arbeta pi nationell, regional och
global niva for att i enlighet med Vérldshélsoférsamlingens resolution 68.7 utarbeta
sektorsovergripande handlingsplaner, i linje med en One health-modell och den
globala handlingsplanen mot antimikrobiell resistens'?. I radet slutsatser av den 17 juni
2016'* uppmanades medlemsstaterna att senast forsta halvaret 2017 ha inrittat en
nationell handlingsplan mot antimikrobiell resistens som dr baserad pd One Health-
modellen och som dr i linje med mdlen 1 WHO:s globala handlingsplan om
antimikrobiell resistens.

I oversynsrapporten av den 18 oktober 2022'5 konstaterade kommissionen att
nationella handlingsplaner fanns i alla medlemsstater, och att de flesta byggde pa One

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017DC0339&from=SV.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf.
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrdttande av ett

rogram for unionens atgirder pa hilsoomradet (programmet EU f6r hélsa) for perioden 2021-2027 och

om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrdttande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststillande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphidvande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1).

https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01 och
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.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/240 av den 10 februari 2021 om inrittande av ett
instrument for tekniskt stod (EUT 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.

Radets slutsatser av den 17 juni 2016 om det fortsatta arbetet inom ramen fér en One health-modell f6r
att bekdmpa antimikrobiell resistens.
https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance_en.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017DC0339&from=SV
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021R0522&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021R0522&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32021R0522&from=SV
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://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/SV/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://digitallibrary.un.org/record/845917%23record-files-collapse-header#  
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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
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Health-modellen 1 ndgon mén, men att handlingsplanerna uppvisade stor variation vad
géller innehédll och detaljer. Kommissionen konstaterade ocksd att manga
medlemsstater bor arbeta mer enligt en One Health-modell, sédrskilt niar det giller
miljodtgirder, som ofta saknas eller inte é&r tillrdckligt utvecklade. Centrala
komponenter, sdisom de operativa delarna och overvaknings- och utvirderingsdelarna,
var i allmidnhet varken vil utvecklade i handlingsplanerna eller tillgédngliga genom
kompletterande dokument. Dessutom saknades for det mesta budgetinformation i de
nationella handlingsplanerna. Detta vidcker frdgor om huruvida de nationella
handlingsplanerna kan genomf6ras pa ett hallbart sétt och huruvida medlemsstaterna
kan sdkerstilla att deras strategiska mal uppnas effektivt med hjélp av befintliga
arrangemang. Medlemsstaterna bor darfor sdkerstdlla att de har en nationell
handlingsplan som dr baserad pd One health-modellen och som stods genom lamplig
struktur, 6vervakning och resurser.

Noggrann 6vervakning och monitorering av antimikrobiell resistens och anvindning
av antimikrobiella medel pa alla nivaer inom humanmedicin, men ocksa inom
veterindr-, vaxt- och miljosektorerna, &r avgorande for att beddma spridningen av
antimikrobiell resistens, frimja aterhéllsam anvidndning av antimikrobiella medel och
ta fram underlag for insatser for forebyggande och bekdmpning av infektioner.

Medlemsstaterna dr skyldiga att samla in relevanta och jimforbara uppgifter om
forsdljningsvolym for veterindrmedicinska antimikrobiella likemedel och om
anvindning av antimikrobiella likemedel efter djurslag'®. Tillimpningen och
genomfdrandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371'7 gér
det visserligen mgjligt att forbéttra insamlingen av jaimforbara och kompatibla data
och information om antimikrobiell resistens och anvindning av antimikrobiella medel,
men det krivs ytterligare insatser frin medlemsstaternas sida for att dtgdrda befintliga
brister 1 dvervakningen och monitoreringen och for att sidkerstélla fullstindiga data om
bade antimikrobiell resistens och anvdndning av antimikrobiella medel pa alla nivaer.
Medlemsstaterna kan bland annat gora detta genom att rekommendera data som ska
rapporteras och genom att utveckla integrerade system for Overvakning av
antimikrobiell resistens och anvindning av antimikrobiella medel som omfattar
ménniskors, djurs och véxters hilsa, livsmedel, avloppsvatten och miljon.

Det behovs fler beldgg for utveckling och spridning av antimikrobiell resistens genom
patogeners exponering for vixtskyddsmedel och biocidprodukter. Mgjligheten till
sadan resistensutveckling bor beaktas vid sikerhetsutvirderingen och beslutsfattandet
vad giller vixtskyddsmedel och biocidprodukter.

Miljodimensionen av antimikrobiell resistens har fatt relativt lite uppmairksamhet
jamfort med antimikrobiell resistens som ror ménniskors eller djurs hélsa, men allt fler
beldgg visar att den naturliga miljon kan vara en betydande reservoar och orsakande
faktor for antimikrobiell resistens. I enlighet med One Health-modellen &r
miljodvervakning av antimikrobiell resistens 1 sdtvatten, avloppsvatten och
jordbruksmark nodvindig for att fa en dkad forstielse av hur antimikrobiella resthalter
1 miljon paverkar uppkomsten och spridningen av antimikrobiell resistens, nivderna av

I enlighet med kraven i férordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransdverskridande hot mot ménniskors hdlsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314,6.12.2022, s. 26).
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miljéfororeningar och riskerna for minniskors hilsa. Overvakning dr ocksa nddvindig
for att komplettera kliniska data med provmaterial fran en stor population.

Likemedelsrester forekommer 1 stor utstrickning 1 sotvatten (ytvatten och
grundvatten) och mark, och flera publikationer visar att antibiotikarester kan dka den
antimikrobiella resistensen. Ett potentiellt sétt for resistenta gener och organismer att
komma ut i miljon dr genom reningsverk for avloppsvatten.

Samtidigt som kommissionens forslag fran hdosten 2022 syftar till att stérka
miljodvervakningen av antimikrobiell resistens 1 sdtvatten, avloppsvatten och
jordbruksmark!® erkiinns behovet av att tillimpa en integrerad One Health-modell mot
antimikrobiell resistens pi Overvakningssystem, inklusive for miljon'®. Integrerad
overvakning av fynd om ldkemedelsresistenta mikroorganismer i minniskor, djur,
véxter, livsmedel, avloppsvatten och miljon &r nédvéndig for att snabbt uppticka och
forebygga utbrott och hantera antimikrobiell resistens mellan olika sektorer. Ett
nirmare samarbete mellan dessa sektorer kan ocksa leda till ekonomiska besparingar.
Denna process omfattar utbyte av data och information mellan sektorer for effektivare
och mer samordnade insatser for att bekdmpa antimikrobiell resistens. Data fran dessa
Overvakningssystem kan Oka fOrstdelsen av den komplexa epidemiologin hos
antimikrobiell resistens och tjina som underlag for politiska rekommendationer och
initiativ, sa att risker for antimikrobiell resistens kan hanteras innan de blir storskaliga
nddsituationer.

Gediget  forebyggande och  bekdmpning av  infektioner, sdrskilt vid
akutvardsinréttningar, sdsom sjukhus, och vid inrdttningar for langtidsvard, bidrar till
kampen mot antimikrobiell resistens. Covid-19-pandemin har lett till o6kad
medvetenhet om vikten av forebyggande och bekdmpning av infektioner, inklusive
hygiendtgirder, for att minska spridningen av mikroorganismer, inklusive resistenta
mikroorganismer. Over 70 % av alla fall av antimikrobiell resistens beror dock pa
vardrelaterade infektioner, och det finns darfér behov av hogre standarder for
forebyggande och bekdmpning av infektioner. Detta inbegriper dven hoga standarder
for patientsédkerhet.

Aven om det ir allmint erkiint att oléimplig anvindning av antimikrobiella medel, bide
for méanniskor och djur, 4 en av de frimsta orsakerna till 6kad antimikrobiell
resistens, sd& finns det konsekventa rapporter om brister nidr det géller
medlemsstaternas strategier for antimikrobiell likemedelsbehandling. Aterhallsam
anvindning av antimikrobiella medel och hoga standarder for forebyggande och
bekdmpning av infektioner inom Oppenvarden, sjukhusvédrden och langtidsvarden &r
avgorande for att bromsa uppkomsten och utvecklingen av antimikrobiell resistens.
Denna rekommendation kompletterar raddets rekommendation av den 15 november
2001 om é&terhdllsam anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicin®,

20

Kommissionens forslag av den 26 oktober 2022 till Europaparlamentets och radets direktiv om dndring
av_direktiv 2000/60/EG om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder pd vattenpolitikens
omréade, direktiv 2006/118/EG om skydd for grundvatten mot fororeningar och férsamring och direktiv
2008/105/EG om miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade (COM(2022) 540 final) och
kommissionens forslag av den 26 oktober 2022 till Europaparlamentets och rddets direktiv om rening
av avloppsvatten fran titbebyggelse (omarbetning) (COM(2022) 541 final).

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for hélsa och livsmedelssékerhet, Study on a future-
proofing analysis of the 2017 AMR action plan: final report, Europeiska unionens publikationsbyra,
2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

Radets rekommendation av _den 15 november 2001 om aterhallsam anvéindning av antimikrobiella
medel inom humanmedicin (EGT L 34, 5.2.2002, s. 13).
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radets rekommendation av den 9 juni 2009 om patientsédkerhet och férebyggande och
kontroll av vérdrelaterade infektioner?' samt riktlinjerna fran 2017 for &terhdllsam
anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicin?’>. Den kompletterar ocksa
oversynen av unionens ldkemedelslagstiftning, som omfattar férslag om inférande av
sarskilda regleringsatgirder for att forbittra den aterhallsamma anvandningen av
antimikrobiella medel i1 det reviderade direktivet om upprittande av unionsregler for
humanlikemedel?.

Antimikrobiell resistens leder till 6kad sjuklighet och dodlighet hos djur. Den hotar
djurs hidlsa och vilbefinnande och dérmed djurproduktiviteten och har stora
socioekonomiska konsekvenser inom jordbrukssektorn. Sékerheten i livsmedelskedjan
paverkas av  djurens hélsa och vilbefinnande, sdrskilt vad  géller
livsmedelsproducerande djur. Att sdkerstilla en hog niva av djurhélsa och djurskydd
leder till 6kad motstandskraft hos djur, vilket gér dem mindre sérbara for sjukdomar
och bidrar till att minska anvindningen av antimikrobiella medel.

Anvindning av avloppsslam och stallgédsel som gddselmedel pa jordbruksmark kan
leda till att antimikrobiell resistens utvecklas genom att antibiotikaresistenta bakterier
och antibiotikaresistenta gener sprids i miljon, vilket ytterligare kontaminerar
livsmedelskedjan. I vintan pd mer data &r det nodvéindigt att infora ansvarsfulla
metoder for gddselhantering.

Att faststélla konkreta métbara delmal &r ett effektivt sdtt att uppnd malen for
bekdmpning och minskning av antimikrobiell resistens inom en viss tidsram och for att
overvaka framstegen?®. Diskussioner om delmal for antimikrobiell resistens har Agt
rum internationellt, till exempel inom ramen f6r den transatlantiska arbetsgruppen om
antimikrobiell resistens®®, FN:s mal for héllbar utveckling®® och G7%’. P4 senare tid, i
november 2022, erkidndes vid den tredje globala ministerkonferensen pa hog nivd om
antimikrobiell resistens virdet av att faststdlla delmél for att driva pd kraftfulla
nationella och globala politiska &tgirder och konsolidera arbetet och dtagandena?®.

Ett mal om att minska den totala EU-forsdljningen av antimikrobiella medel till
produktionsdjur och inom vattenbruk med 50 % fram till 2030 har inf6rts i frén jord
till bord-strategin® och i handlingsplanen for nollférorening av luft, vatten och mark>°,
och den minskade anvdndningen av antimikrobiella medel till produktionsdjur bor
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Rédets rekommendation av den 9 juni 2009 om patientsdkerhet och forebyggande och kontroll av
vardrelaterade infektioner (EUT C 151, 3.7.2009, s. 1).

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

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande av unionsregler for humanldkemedel
och om upphivande av direktiv 2001/83/EG [och dndringsdirektiven] och direktiv 2009/35/EG.

ECDC, EFSA and EMA Joint Scientific Opinion on a list of outcome indicators as regards surveillance
of antimicrobial resistance and antimicrobial consumption in humans and food-producing animals.

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

https://sdgs.un.org/goals.
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37al1/2022-
05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf.
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Frdan jord till bord-strategin for ett rdttvisare, hdlsosammare och

miljovinligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Vigen till en frisk planet for alla — EU-handlingsplan: Med sikte pa
nollfororening av luft, vatten och mark (COM(2021) 400).
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https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400

SV

(20)

21)

(22)

overvakas genom den gemensamma jordbrukspolitikens stodatgirder’!, men det finns
for nérvarande inget delmél for antimikrobiell resistens inom den humanmedicinska
sektorn pd EU-nivd. Kommissionen har tillsammans med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) utformat konkreta delmal pd bade
unionsniva och medlemsstatsnivd som kan minska den onddiga anvindningen av
antimikrobiella medel. De rekommenderade delmalen pa medlemsstatsniva tar
vederborlig hdnsyn till de enskilda nationella forhéllandena och de olika nivéerna av
anvindning av antimikrobiella medel och spridning av viktiga likemedelsresistenta
mikroorganismer. De aterspeglar nivan av insatser som varje medlemsstat maste
genomfora for att uppnd EU:s gemensamma delmal utan att patienternas hélsa och
sdkerhet dventyras. De tillater ocksa riktat stod vid behov och Overvakning av
framstegen under de kommande aren.

Att faststdlla rekommenderade delmal pa EU-niva om antimikrobiell resistens och
anvindning av antimikrobiella medel dr ett anvéndbart verktyg for att uppna och
Overvaka framstegen nér det giller savdl de underliggande faktorer som paverkar
antimikrobiell resistens, sdrskilt anvdndning av antimikrobiella medel, som
spridningen av antimikrobiell resistens, sarskilt nér det giller patogener som utgdr den
storsta bordan och det storsta hotet mot folkhdlsan i EU. De rekommenderade
delmalen bygger pa befintliga uppgifter som rapporterats under EU:s Overvakning
201932, vilket valdes som referensar eftersom situationen under 2020 och 2021 anses
vara exceptionell och dérfor oldmplig som grund, pa grund av covid-19-pandemin och
de ovanliga restriktionerna. De rekommenderade delmalen &r avsedda att bidra till
uppndendet av gemensamma mal och kan kompletteras med nationella delmal som
omfattar andra aspekter av antimikrobiell resistens, sdsom forebyggande och
bekdmpning av infektioner, strategier for antimikrobiell likemedelsbehandling samt
rutiner for och utbildning i forskrivning.

Den sirskilda Eurobarometern om antimikrobiell resistens 2022°% visar att det
fortfarande saknas kunskap om antibiotika i EU (endast hilften av de tillfrigade visste
att antibiotika inte hjdlper mot virus) och att det fortfarande finns stora skillnader
mellan medlemsstaterna nir det géller unionsmedborgarnas kunskaper. Dessutom tar
nédstan en av tio unionsmedborgare antibiotika utan recept. Dessa resultat visar pd
behovet av att 6ka och forbéttra informationsspridningen om antimikrobiell resistens
och dterhdllsam anvédndning av antimikrobiella medel pd alla nivder for att gora
ménniskor mer insatta och dndra deras vanor.

En viktig del av kampen mot antimikrobiell resistens dr utbildning i och medvetenhet
om antimikrobiell resistens, forebyggande och bekdmpning av infektioner samt One
Health-modellen  hos  yrkesverksamma inom  sektorerna  humanmedicin,
veterindrmedicin och jordbruk, eftersom de kan forespraka en aterhdllsam anviandning
av antimikrobiella medel och sprida information till patienter och jordbrukare.

31

32

33

Genom resultatindikator R.43 (Andel djurenheter som berérs av atgiarder som far stod for att begrinsa
anvéndningen av antimikrobiella medel) i férordningen om strategiska GJP-planer (Europaparlamentets

och radets forordning (EU) 2021/2115 av den 2 december 2021 om faststéllande av regler om stdd for
de strategiska planer som medlemsstaterna ska upprétta inom ramen fér den gemensamma
jordbrukspolitiken (strategiska GJP-planer) och som finansieras av_Europeiska garantifonden for
jordbruket (EGFJ) och Europeiska jordbruksfonden fér landsbygdsutveckling (Ejflu) samt om
upphivande av forordningarna (EU) nr 1305/2013 och (EU) nr 1307/2013 (EUT L 435, 6.12.2021, s. 1).
Tillgdngliga uppgifter fran det europeiska nétverket for 6vervakning av antimikrobiell resistens (EARS-
Net).

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27

Fortbildningsprogram och ldroplaner bér omfatta obligatoriska sektorsdvergripande
utbildningar och kurser i antimikrobiell resistens, forebyggande och bekdmpning av
infektioner,  miljorisker,  biosdkerhet och  strategier for  antimikrobiell
lakemedelsbehandling, beroende pa vad som &ar lampligt.

Enligt Viarldshélsoorganisationen (WHO) har elva nya antibiotika godkénts (antingen
av kommissionen, Forenta staternas Food and Drug Administration eller bada) sedan
juli 2017. Med vissa undantag har dessa nyligen godkidnda antibiotika begrénsade
kliniska fordelar jaimfort med befintliga behandlingar, eftersom &ver 80 % tillhor
befintliga klasser dér resistensmekanismer har konstaterats och dir en snabb uppkomst
av resistens viantas. For nérvarande dr 43 antibiotika och kombinationer med en ny
aktiv substans under utveckling. Endast ett fatal av dem uppfyller minst ett av WHO:s
innovationskriterier (dvs. ingen kidnd korsresistens, nytt bindningsstéille, ny
verkningsmekanism och/eller ny klass). P4 det hela taget rdcker inte den kliniska
utvecklingen och de antibiotika som nyligen godkints for att bekdmpa den okade
uppkomsten och spridningen av antimikrobiell resistens. Misslyckandet med att
utveckla och tillgingliggora effektiva nya antibiotika forvarrar konsekvenserna av den
antimikrobiella resistensen ytterligare, och det finns dérfor ett akut behov av att
utveckla och infra nya incitament.

Kommissionen arbetar for att forbéttra beredskapen och insatserna vid allvarliga
gransoverskridande hot i friga om medicinska motatgérder, sirskilt genom att frimja
avancerad forskning om och utveckling av medicinska motatgdrder och tillhérande
teknik och genom att hantera marknadsutmaningar. I samband med detta bor
kommissionen, som ett komplement till de tillimpliga reglerna for humanldkemedel,
hantera marknadsmisslyckandet med antimikrobiella medel och frimja utvecklingen
av och tillgdngen till medicinska motatgirder som ar relevanta for att bekdmpa
antimikrobiell resistens, inklusive nya och gamla antimikrobiella medel,
diagnosmetoder och vacciner mot ldkemedelsresistenta mikroorganismer.

Sedan handlingsplanen mot antimikrobiell resistens frdn 2017 antogs har flera nya
ekonomiska modeller for att f ut nya antimikrobiella medel p4 marknaden foreslagits,
bland annat i slutsatserna fran EU:s gemensamma atgird om antimikrobiell resistens
och vérdrelaterade infektioner (EU-JAMRAI)**, med dokumentet A strategy for
implementing multi-country incentives in Europe to stimulate antimicrobial innovation
and access av den 31 mars 20213,

Kommissionen bestéllde studien Bringing AMR Medical Counter Measures on the

market*® som simulerar fyra typer av pull-mekanismer av olika ekonomisk storlek for
att sdkerstélla tillgang till antimikrobiella medel: intdktsgaranti,
marknadsintridesbeloning 1 kombination med intéktsgaranti,

marknadsintriddesbeloning i form av ett schablonbelopp och delmaélsbetalningar, med
angivande av alternativ for genomforandet pa EU-niva.

Genom arbetsprogrammet for EU for hilsa 2023%7 gors stora investeringar for att
bekdmpa antimikrobiell resistens, sdrskilt genom den sdrskilda atgdrden for

34
35

36

37

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.

Europeiska kommissionen, Europeiska genomforandeorganet for hilsofragor och digitala fragor, Study
on bringing AMR medical countermeasures to the market: final report, Europeiska unionens
publikationsbyra, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912.
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en.
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(28)

(29)

(30)

G

(32)

innovationsstéd och tillgdng till antimikrobiella medel (”Support innovation and
access to antimicrobials”)*. Detta kommer att gdra det méjligt att skapa ett niitverk
som stdder kommissionen och medlemsstaterna vid forberedelserna och
genomforandet av upphandlingar av medicinska motétgirder och reservera kapacitet
for produktion eller tillgang till riktade medicinska motatgidrder mot antimikrobiell
resistens.

Forsknings- och innovationsatgirder som stdéds av programmen Horisont 2020 och
Horisont Europa &r mycket viktiga for utvecklingen, utvdrderingen och genomforandet
av atgirder mot antimikrobiell resistens. Fortsatt stod och samarbete bor sdkerstéllas
eftersom detta fortfarande ar avgorande for att stirka effekterna av forskning och
innovation vad géller upptickt, forebyggande och behandling av infektioner som
orsakas av likemedelsresistenta mikroorganismer.

Vacciner ar kostnadseffektiva och kraftfulla verktyg for att forebygga smittsamma
sjukdomar hos bade ménniskor och djur och kan dérfor begrénsa spridningen av
infektioner med ldkemedelsresistenta bakterier och minska anvindningen av
antimikrobiella medel. Det ar darfor nodvéandigt att frimja vaccinering samt
utveckling, tillgédnglighet och tillgdng vad géller vacciner.

Medlemsstaternas sektorsdvergripande samarbete och berdrda parters deltagande ar
avgorande for att sdkerstilla ett fullstindigt och effektivt genomférande av One
Health-atgarder mot antimikrobiell resistens, och det foreslas att detta samarbete ska
stirkas, sirskilt genom EU:s One Health-nétverk mot antimikrobiell resistens®.

Samarbetet mellan unionens byrder — Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa)*®, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)*!
och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)* — bor fordjupas och utvidgas till att
omfatta Europeiska miljobyrdn (EEA)* och Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa)*®, for att sikerstilla enhetliga och evidensbaserade One Health-insatser mot
antimikrobiell resistens.

Att bekdmpa antimikrobiell resistens genom One health-modellen &r en prioritering 1
EU:s strategi for global hilsa**, bland annat genom inférande av konkreta
bestimmelser om antimikrobiell resistens 1 samband med forhandlingarna om ett
potentiellt internationellt WHO-avtal om férebyggande av samt beredskap och insatser
vid pandemier*®. Samtidigt som antimikrobiell resistens far alltmer uppmirksamhet pé
global nivd &r det viktigt att frdmja internationellt samarbete for att sdkerstdlla
samordnade insatser over hela vérlden och att rikta tillrackligt stdd till de prioriteringar
som faststélls pad global och regional niva for finansiering, forskning och politiska
insatser. For detta &ndamal bor samarbetet fordjupas, sirskilt inom ramen for Forenta
nationerna, G7, G20 och med organisationerna i fyrpartsalliansen, dvs. FN:s

38
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/wp2023_annex_en.pdf.
https://health.ec.europa.cu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%S5D=topic_topic%3A173.
https://www.efsa.europa.eu/sv.

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

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

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

https://echa.europa.eu/.
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0675&from=SV.
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord.
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(33)

A.

livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO)*’, FN:s miljdprogram (Unep)*,
Virldsorganisationen fér djurhilsa (WOAH)* och Virldshilsoorganisationen
(WHO)*°.

Genomforandet av handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 och av
denna rekommendation bor Overvakas regelbundet for att mita framstegen mot att
uppna deras mal och identifiera brister i dtgirderna for att bekdmpa antimikrobiell
resistens.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

Nationella handlingsplaner mot antimikrobiell resistens

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

Senast [1 &r efter antagandet av rddets rekommendation] ha inréttat, regelbundet
uppdatera och genomfora nationella handlingsplaner mot antimikrobiell resistens (de
nationella handlingsplanerna) som dr baserade pa One Health-modellen och som ér i
linje med malen i1 Virldshilsoorganisationens globala handlingsplan och den
politiska forklaringen fran generalférsamlingens hognivimoéte om antimikrobiell
resistens frén 2016.

Medlemsstaterna bor sarskilt

a)

b)

d)

sdkerstdlla att de nationella handlingsplanerna omfattar bekédmpning av
antimikrobiell resistens och frdmjande av d4terhdllsam anvéndning av
antimikrobiella medel som en prioritering for de nationella hilso- och
sjukvardssystemen,

sakerstélla att de nationella handlingsplanerna omfattar planer och mekanismer
for sektorsovergripande samordning, genomforande och dvervakning, for att
sakerstélla effektiv styrning,

sakerstilla att de nationella handlingsplanerna omfattar sirskilda atgirder for
att uppna overgripande métbara mal, genomforandemetoder och indikatorer for
att bedoma framstegen mot att uppnd dessa mal, inklusive de rekommenderade
delmalen 1 avsnitt E 1 denna rekommendation,

sakerstilla att de nationella handlingsplanerna tar upp de relevanta delarna av
de nationella strategiska planerna for den gemensamma jordbrukspolitiken om
bekdmpning av antimikrobiell resistens,

sdkerstédlla att de nationella handlingsplanerna innehdller evidensbaserade
atgdrder for att forebygga, 6vervaka och minska spridningen av antimikrobiell
resistens 1 miljon, och

ansld ldmpliga personalresurser och ekonomiska resurser for ett effektivt
genomforande av de nationella handlingsplanerna.

47
48
49
50

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

https://www.unep.org/.

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

https://www.who.int/.
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Vartannat ar utvédrdera resultaten av de nationella handlingsplanerna och vidta
atgdrder som svar pd resultaten av dessa utvérderingar och annat relevant underlag,
samtidigt som hansyn tas till nya fynd och utvecklingar.

Sékerstilla att de nationella handlingsplanerna och den regelbundna utvérderingen av
deras resultat offentliggdrs inom sex manader efter det att utviarderingen har slutforts.

Overvakning och monitorering av antimikrobiell resistens och anvindning av
antimikrobiella medel

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

Atgirda befintliga brister i dvervakningen och monitoreringen och sikerstilla
fullstdndiga data, senast 2030, om bide antimikrobiell resistens och anvdndning av
antimikrobiella medel pa alla nivaer (t.ex. inom Oppenvarden, sjukhusvarden och
langtidsvarden) for att stodja aterhallsam anvéndning av antimikrobiella medel inom
humanmedicin, genom att

a)  sdkerstdlla att Gvervakningen av antimikrobiell resistens hos bakterier fran
manniskor inte bara omfattar isolat fran blod och cerebrospinalvitska (invasiva
isolat) utan dven alla andra isolat frén laboratorier for klinisk mikrobiologi, och
att motsvarande data regelbundet rapporteras till ECDC for att snabbt uppticka
och bittre méita omfattningen och spridningen av ldkemedelsresistenta
mikroorganismer i och mellan medlemsstaterna,

b)  krdva att infektioner med multiresistenta organismer av avgdrande betydelse,
t.ex. karbapenemresistenta Acinetobacter baumannii, karbapenemresistenta
enterobakterier (t.ex. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) och Candida
auris dr anmédlningspliktiga sjukdomar enligt nationell lagstiftning,

c) utvidga Overvakningen av antimikrobiell resistens hos maédnniskor till att
omfatta patogener med ny eller etablerad antimikrobiell resistens, pd grund av
deras exponering for dmnen i miljon, sdrskilt sddana som anvinds i
vixtskyddsmedel eller biocidprodukter,

d) samla in uppgifter om forskrivning av antimikrobiella medel for ménniskor pa
lampliga nivéer, bland annat genom anvindning av elektroniska recept, for att
mojliggdra monitorering av forskrivningen av antimikrobiella medel och for att
f4 information om fOrskrivningsmonster och forskrivningstrender och darvid
involvera bland annat forskrivare, apotekare och andra parter som samlar in
sadana uppgifter,

e) utveckla integrerade system for Overvakning av antimikrobiell resistens och
anvindning av antimikrobiella medel som omfattar ménniskors, djurs och
vaxters hilsa, livsmedel, avloppsvatten och miljon (sérskilt vatten och mark).
Sadan integrerad och kontinuerlig monitorering maste vara utformad for att
snabbt och effektivt uppticka utbrott, men &ven vara inriktad pd mark och
vattenforekomster for att faststilla forekomst av resistenta gener, trender och
deras toxicitet. Resultaten av denna Overvakning maéste ligga till grund for
effektiva strategier for att bekdmpa antimikrobiell resistens inom olika
sektorer.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt att gora foljande:
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C.

Fortsdtta att pa grundval av yttranden fran FEuropeiska myndigheten {or
livsmedelssikerhet (Efsa) bedoma djursjukdomar som orsakas av bakterier som ar
resistenta mot antimikrobiella medel, for att avgora om det dr nddvindigt att
forteckna ndgon av dessa sjukdomar i forordning (EU) 2016/429°! i syfte att
kategorisera dem for lagstadgade Overvaknings-, bekdmpnings- eller andra
forvaltningsétgirder.

Forebyggande och bekimpning av infektioner

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

Sakerstdlla att atgérder for forebyggande och bekdmpning av infektioner inom
humanmedicin genomfors och kontinuerligt dvervakas for att bidra till att begransa
spridningen av ldkemedelsresistenta mikroorganismer, sirskilt genom att

a) stirka forebyggandet och bekdmpningen av infektioner inom hélso- och
sjukvarden och vid inréttningar for 1dngtidsvard genom

— sakerstdllande av kirnkompetenser for personal som arbetar med
forebyggande och kontroll av infektioner/sjukhushygien,

— sakerstdllande av ldmpliga resurser for program for forebyggande och
bekdmpning av infektioner,

- kvalitetskontroll,

— Overvakning,

—  utarbetande av ldmpliga riktlinjer, och

— medvetenhetshdjande verksamhet och utbildningar,

b)  uppgradera befintlig sjukhusinfrastruktur for att sikerstilla en hog niva av
forebyggande och kontroll av infektioner,

c) sakerstilla starka kopplingar till patientsdkerhet och forebyggande av
vérdrelaterade infektioner, inklusive sepsis, sérskilt genom att forbittra
utbildningen av hilso- och sjukvardspersonal och sdkerstdlla hogkvalitativt
mikrobiologiskt stod och patientjournaler,

d) sdkerstilla fortbildning i1 foérebyggande och bekdmpning av infektioner for all
personal inom dppenvarden, sjukhusvarden och langtidsvarden,

e) till fullo utarbeta och genomfora nationella immuniseringsprogram och vidta
atgdrder fOor att gradvis eliminera sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination, pa grundval av radets rekommendation av den 7 december 2018
om stirkt samarbete mot sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination’?.

Vidta atgirder for att forbéttra livsmedelsproducerande djurs hélsa och vélbefinnande
1 syfte att minska forekomsten och spridningen av infektionssjukdomar inom
jordbruket och dirmed minska behovet av antimikrobiella medel, sirskilt genom att

51

52

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av _den 9 mars 2016 om {§verforbara
djursjukdomar och om é#ndring och upphdvande av vissa akter med avseende pa djurhilsa

("djurhélsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016,s. 1).

Radets rekommendation av _den 7 december 2018 om stirkt samarbete mot sjukdomar som kan

forebygegas genom vaccination (EUT C 466, 28.12.2018, s. 1).
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a)  uppmuntra veterindrer och andra relevanta aktorer att ge rad till jordbrukare om
atgdrder for forebyggande och bekdmpning av infektionssjukdomar,

b) Oka jordbruksforetags anvidndning av atgdrder for biosdkerhet samt
forebyggande och bekdmpning av infektioner,

c) utnyttja det stod som finns tillgdngligt inom ramen for den gemensamma
jordbrukspolitiken for att genomféra forebyggande éatgirder mot
infektionssjukdomar®® som gar utdver EU:s lagstadgade minimikrav,

d)  utnyttja Europeiska havs-, fiskeri- och vattenbruksfonden (2021-2027) for
projekt som ingér i de nationella programmen, och i enlighet med de regler for
stodberittigande som faststéllts av de berdrda medlemsstaterna,

e) genomfora de medlemsstatsatgidrder som beskrivs i bilagan till de strategiska
riktlinjerna for ett mer hallbart och konkurrenskraftigt vattenbruk i EU for
perioden 2021-2030%,

f)  frimja avelsmetoder’® inom vattenbruket for att utveckla sjukdomsresistenta
stammar, som ett sdtt att bidra till minskad anvdndning av antimikrobiella
medel,

g) frdmja vaccinering, dven inom vattenbruket, och alternativ for att bidra till att
forebygga vissa sjukdomar och undvika onddig anvéndning av antimikrobiella
medel,

h)  frimja utvecklingen och anvéndningen av innovativa fodertillsatser,

1)  utveckla riktade atgdrder per sektor nir de uppgifter om anvédndningen av
antimikrobiella medel per art av livsmedelsproducerande djur som avses i
artikel 57 1 forordning (EU) 2019/6 blir tillgéngliga.

Infoéra bra och evidensbaserade metoder for hantering av stallgédsel och bra metoder
for hantering av avloppsslam som tar upp anviandningen av dem inom jordbruket, for
att minska miljons exponering for substanser med antimikrobiella egenskaper och for
resistensfaktorer.

Rédet vilkomnar kommissionens avsikt att i samarbete med medlemsstaterna géra foljande:

9.

Senast [3 ar efter antagandet av radets rekommendation] utarbeta EU-riktlinjer {or
forebyggande och bekdmpning av infektioner inom humanmedicin, sérskilt for
sjukhus och inréttningar for ldngtidsvérd.

53

54
55

56

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/2115 av den 2 december 2021 om faststdllande av
regler om stod for de strategiska planer som medlemsstaterna ska uppritta inom ramen for den
emensamma __jordbrukspolitiken (strategiska GJP-planer) och som finansieras av_Europeiska

garantifonden for jordbruket (EGFJ) och Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (Ejflu)
samt om upphédvande av forordningarna (EU) nr 1305/2013 och (EU) nr 1307/2013 (EUT L 435,
6.12.2021,s. 1).

https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Strategiska riktlinjer for ett mer hallbart och konkurrenskraftigt

vattenbruk i EU for perioden 2021-2030 (COM(2021) 236 final).
DNA-teknik begrinsad till anvdndning av arter som har genomgatt en riskbedomning med positivt
resultat.
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D. Strategier for antimikrobiell likemedelsbehandling samt dterhdllsam anvindning
av antimikrobiella medel

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

10 Sékerstilla att atgérder vidtas inom humanmedicin for att stodja aterhallsam
anvandning av antimikrobiella medel, sirskilt genom att

a) genomfora (vid behov med anpassning till nationella omstédndigheter) EU-
riktlinjer f6r behandling av vanliga infektioner och for perioperativ profylax i
syfte att iaktta bésta praxis och anvdnda antimikrobiella medel pd ett si
aterhéllsamt sétt som mojligt,

b) utforma atgirder for hilso- och sjukvéirdspersonal for att sdkerstilla att de
foljer riktlinjerna for terhallsam anviandning, och

c) frimja och stddja anvidndningen av diagnostiska tester, sédrskilt inom
primérvérden, fOr att optimera antimikrobiell behandling.

11. Ha program for insamling och sékert bortskaffande av oanvénda, utgdngna och
overblivna antimikrobiella medel frdn Oppenvarden, sjukhusvdrden och
langtidsvéarden, jordbruksforetag och leverantorer av veterinirmedicinska lakemedel.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt att i samarbete med medlemsstaterna gora foljande:

12. Arbeta for att utarbeta EU-riktlinjer for behandling av vanliga infektioner hos
minniskor och for perioperativ profylax hos maénniskor, med information om
anvindning av ldmpliga diagnostiska tester, behov av antibiotika, val av lampligt
antibiotikum (vid behov), dos och doseringsintervall samt behandlingens/profylaxens
varaktighet, med beaktande av bista tillgingliga praxis, tillgdngen till antibiotika och
behovet av att sdkerstilla att de anvidnds optimalt och sd aterhallsamt som mdojligt.
Dessa riktlinjer bor utarbetas med beaktande av WHO:s antibiotikavigledning
(AWaRe antibiotic book)’’, och ett nira samarbete med europeiska och nationella
branschorganisationer bor sdkerstéllas.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt och medlemsstaterna uppmanas att géra foljande:

13. Overviga risken for utveckling av resistens mot antimikrobiella medel for ménniskor
och djur till foljd av anvéndning av vixtskyddsmedel eller biocidprodukter, pa
grundval av vetenskapliga ron, som en del av sdkerhetsbedomningen och
beslutsfattandet avseende dessa produkter, och vid behov infora ldmpliga villkor eller
begrinsningar for anvindningen av de berérda produkterna.

E. Rekommenderade delmal f{or anvindning av antimikrobiella medel och
antimikrobiell resistens

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

14. Vidta ldmpliga nationella d4tgdrder for att sdkerstdlla att den totala
antibiotikaanvéndningen hos minniskor (i definierad dygnsdos [DDD] per 1 000

37 https://www.who.int/publications/i/item/WHOQ-MHP-HPS-EML-2022.02.
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15.

16.

17.

18.

invénare per dag) inom Oppenvarden och sjukhusvarden sammanlagt, inklusive vid
inrdttningar for ldngtidsvéard, minskar med 20 % 1 unionen fram till 2030, jAmfort
med referensaret 2019.

Vidta lampliga nationella atgérder for att sékerstélla att minst 65 % av den totala
antibiotikaanviandningen hos ménniskor ar 2030 ingar i1 antibiotikagruppen ”Access”,
enligt WHO:s AWaRe-klassificering®®.

Vidta ldmpliga nationella atgéarder for att sékerstélla att den totala incidensen for
infektioner i blodet med meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) (antal
per 100 000 invdnare) minskar med 15% 1 EU fram till 2030, jamfort med
referensaret 2019.

Vidta ldmpliga nationella atgéarder for att sékerstélla att den totala incidensen for
infektioner i blodet med Escherichia coli som ir resistent mot tredje generationens
cefalosporiner (antal per 100 000 invdnare) minskar med 10 % 1 EU fram till 2030,
jamfort med referenséret 2019.

Vidta lampliga nationella atgdrder for att sdkerstilla att den totala incidensen for
infektioner 1 blodet med karbapenemresistent Klebsiella pneumoniae (antal per
100 000 invénare) minskar med 5 % 1 EU fram till 2030, jamfort med referenséret
2019.

Medlemsstaternas rekommenderade enskilda bidrag for att uppnd dessa unionsmal anges i
bilagan till denna rekommendation.

19.

Faststélla indikatorer som stoder uppnaendet av de rekommenderade delmélen och
delmal for andra aspekter av antimikrobiell resistens, sdsom forebyggande och
bekdmpning av infektioner, strategier for antimikrobiell lakemedelsbehandling samt
rutiner for och utbildning i forskrivning.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt och medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

20.

F.

Infora ldmpliga atgérder for att bidra till uppnaendet av det méal om att minska den
totala EU-forsdljningen av antimikrobiella medel till produktionsdjur och inom
vattenbruk med 50 % fram till 2030 som faststélls i fran jord till bord-strategin och i
handlingsplanen for nollférorening av luft, vatten och mark.

Medvetenhet och utbildning

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

21.

22.

I samarbete med ldroséten, yrkesskolor och berdrda parter sékerstélla att nationella
fortbildningsprogram och laroplaner pa bland annat ldkar-, sjukskoterske-, apotekar-,
tandldkar-, veterindr- och jordbrukarskolor samt inom agronomin omfattar
obligatorisk sektorsdvergripande utbildning och kompetens i antimikrobiell resistens,
forebyggande och bekdmpning av infektioner, miljorisker, biosdkerhet och strategier
for antimikrobiell ldkemedelsbehandling, inklusive &terhdllsam anvéndning av
antimikrobiella medel, beroende pa vad som ar lampligt.

Gora allmdnheten och hédlso- och sjukvardspersonal inom sektorerna human- och
veterindrmedicin medvetna om att det finns program for insamling och sidkert

58

https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification.
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23.

24.

bortskaffande av oanvinda, utgdngna och 6verblivna antimikrobiella medel och om
hur viktiga dessa program é&r for att forebygga antimikrobiell resistens.

Oka och forbittra informationsspridningen om antimikrobiell resistens och
aterhdllsam anvéndning av antimikrobiella medel for att gora ménniskor mer insatta
och dndra deras vanor genom att

a)  forse yrkesverksamma inom sektorerna humanmedicin, veterindrmedicin och
jordbruk med regelbundet uppdaterad information om antimikrobiell resistens
pa nationell och lokal nivd samt informationsmaterial om antimikrobiell
resistens och vikten av effektivt forebyggande och effektiv bekdmpning av
infektioner, miljorisker, biosdkerhet och strategier for antimikrobiell
lakemedelsbehandling, inklusive aterhéllsam anvéndning av antimikrobiella
medel,

b) utforma medvetenhetshdjande verksamhet riktad till allmidnheten och
storskaliga informationskampanjer om antimikrobiell resistens pé nationell
niva, sdrskilt om forebyggande genom hygien, framfor allt handhygien, och
aterhallsam anvindning av antimikrobiella medel,

c) utforma riktade informationskampanjer for att hoja medvetenheten i specifika
befolkningsgrupper, med anvidndning av kommunikationsmedel och
kommunikationskanaler som &r lampade for dessa specifika grupper.

Ge information om och samordna ovannidmnda medvetenhetshdjande verksamhet
och informationskampanjer sinsemellan, med kommissionen, med relevanta
unionsbyraer och med andra relevanta organ, for att maximera deras effekter.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt att gora foljande:

25.

26.

Stodja och komplettera medlemsstaternas medvetenhetshéjande verksamhet om
antimikrobiell resistens och aterhallsam anvéndning av antimikrobiella medel med
alleuropeiska informationsétgérder nér detta &r relevant.

Stodja medlemsstaterna ndr det géller fortbildning och livslangt ldrande for
yrkesverksamma inom sektorerna humanmedicin, veterindrmedicin och jordbruk om
hotet frdn antimikrobiell resistens och hur det kan forebyggas med hjidlp av One
Health-modellen, genom utbildningsmojligheter sdsom initiativet Béttre utbildning
for sikrare livsmedel®’.

Forskning och utveckling samt incitament till innovation och tilleang till
antimikrobiella medel och andra medicinska motdtgirder mot antimikrobiell
resistens,

Radet vilkomnar kommissionens avsikt och medlemsstaterna uppmanas att goéra foljande:

27.

Stodja forskning och teknisk innovation vad géller upptickt, forebyggande och
behandling av infektioner hos méinniskor som orsakas av ldkemedelsresistenta
mikroorganismer, inklusive inrdttande av och betydande investeringar i ett europeiskt
partnerskap for att mgjliggéra samordning, anpassning och finansiering av

59

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

controls/better-training-safer-food_en.
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sektorsovergripande forskning och innovation om One Health-atgirder mot
antimikrobiell resistens.

28. Framja utvecklingen av och tillgangen till antimikrobiella medel och andra
medicinska motétgirder som ir relevanta for att bekdmpa antimikrobiell resistens
hos minniskor, sérskilt diagnostiska tester och vacciner mot likemedelsresistenta
mikroorganismer.

Radet vialkomnar darfor kommissionens avsikt att gora foljande:

a) Stodja medlemsstaterna  ndr det gdller att identifiera prioriterade
lakemedelsresistenta mikroorganismer pa unions- och medlemsstatsniva,
kartlagga de medicinska motatgdrder mot antimikrobiell resistens som redan
finns, haller pa att utvecklas eller saknas samt faststilla profiler for
maéalprodukter.

b) Stodja forskning om och utveckling av medicinska motatgirder mot
antimikrobiell resistens, sdrskilt genom att samordna finansieringen av
overbryggande forskning och utveckling i sen fas av sddana medicinska
motatgirder, inklusive kliniska provningar av antimikrobiella medel.

c) Forbattra kontinuiteten 1 fOrsérjningen av antimikrobiella medel och andra
medicinska motatgdrder mot antimikrobiell resistens i EU, sdrskilt genom att
stddja och samordna medlemsstaternas initiativ om tillverkning, upphandling
och medicinsk lagerhallning.

d) Forbattra prognoserna pd efterfrigan, bedoma och é&tgirda sarbarheter i
leveranskedjan och vidta riktade atgirder for medicinsk lagerhallning av
antibiotika for att undvika antibiotikabrist.

29. Bidra till utformningen och styrningen av ett multinationellt unionssystem med pull-
incitament for béttre innovation, utveckling och tillgdng vad géller antimikrobiella
medel. Ett sadant system skulle kunna bestd av intdktsgaranti,
marknadsintrddesbeloning 1 kombination med intdktsgaranti,
marknadsintrddesbeloning i form av ett schablonbelopp eller delmalsbetalningar. Det
bor genomforas pa ett sitt som kompletterar de tillimpliga reglerna for
humanlidkemedel.

30. Sla samman resurser, vidta samarbetsatgirder, bidra ekonomiskt till genomforandet
av systemet med pull-incitament och &ta sig att delta i det nitverk®® som avses i
arbetsprogrammet for EU for hélsa 2023.

31. Regelbundet se over systemet och dess inverkan pé utvecklingen av och tillgdngen
till antimikrobiella medel.

32. Stimulera utveckling och utsldppande pa marknaden av alternativ till antimikrobiella
medel och vacciner till djur.

H. Samarbete

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

60 Atgird CP-p-23-16 for innovationsstdd och tillgang till antimikrobiella medel (”Support innovation and
access to antimicrobials™).
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33. Rapportera uppgifter om antimikrobiell resistens och anvdndning av antimikrobiella
medel i systemet GLASS (Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance
System)°!.

34. Utnyttja mojligheterna med de regelbundna motena i EU:s One Health-nédtverk mot
antimikrobiell resistens och andra relevanta kommittéer och arbetsgrupper som
diskuterar antimikrobiell resistens for att

a)  stirka samarbetet med varandra samt med kommissionen, med relevanta
unionsbyrder och med berdrda parter, yrkesverksamma och experter pa
omradet antimikrobiell resistens,

b) utbyta bista praxis, sédrskilt om &tgirder for att sdkerstdlla att hdlso- och
sjukvardspersonal foljer riktlinjer for aterhdllsam anvéndning,

c) dela nationella handlingsplaner om antimikrobiell resistens och relaterade
genomforanderapporter och utvdrderingar med varandra, med kommissionen
och med relevanta unionsbyréer, samt mgjliggora expertgranskningar av dessa
dokument.

35. Stirka samarbetet om antimikrobiell resistens mellan yrkesverksamma inom
sektorerna humanmedicin, veterindirmedicin och jordbruk och med berérda parter, for
att forbattra One Health-modellen om antimikrobiell resistens.

Radet vilkomnar kommissionens avsikt att gora foljande:

36. Stdarka samarbetet om antimikrobiell resistens mellan Efsa, EMA, ECDC, EEA och
Echa och forstirka One health-modellen om antimikrobiell resistens genom en
arbetsgrupp mellan olika byrder om antimikrobiell resistens. Arbetsgruppen kommer
att

a) utgdra en dndamalsenlig plattform for regelbundna mdéten for att sdkerstilla
utbyten av information om antimikrobiell resistens och diskutera kommande
uppdrag och mandat, och

b)  arbeta for en integrering av dvervakningsdata mellan olika sektorer.

37. Utarbeta en genomforanderam for att bedoma de framsteg och resultat som uppnatts i
genomforandet av handlingsplanen mot antimikrobiell resistens fran 2017 och denna
rekommendation.

L Global nivia

Rédet vilkomnar kommissionens avsikt och medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

38. Verka for internationella standardiseringsorgans utarbetande av standarder, och
tredjelanders genomforande av dessa standarder, sirskilt

a)  for mer ambitidsa standarder och riktlinjer frin WOAH om ansvarsfull och
aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel inom veterindrmedicin, vilka
bor dterspegla behovet av att fasa ut anvindningen av antimikrobiella medel
for att fraimja djurs tillvéxt eller 6ka deras avkastning pa global niva,

ol https://www.who.int/initiatives/glass.

27 SV


https://www.who.int/initiatives/glass

SV

39.

40.

41.

42.

43.

44,

b)  for utarbetande av végledning om aterhallsam anvidndning av antimikrobiella
medel for fytosanitira &dndamdl p& grundval av den internationella
vixtskyddskonventionen®?,

c) for genomforande av de reviderade Codex Alimentarius-standarderna Code of
Practice to Minimize and Contain Foodborne Antimicrobial Resistance® och
Guidelines on Integrated Monitoring and Surveillance of Foodborne

Antimicrobial Resistance®*.

Arbeta for inforandet av konkreta bestimmelser om antimikrobiell resistens enligt en
One Health-modell i samband med forhandlingarna om ett potentiellt internationellt

WHO-avtal om forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier®’.

Stodja WHO-initiativen for utarbetande av viagledning om hur god tillverkningssed
bor genomforas for hantering av avfall och avloppsvatten i samband med produktion
av antimikrobiella medel, 1 enlighet med WHO-styrelsens beslut av den 30 november
2018 om detta®,

Verka for att gora antimikrobiell resistens till en viktig politisk prioritering 1 G7- och
G20-sammanhang, vilket bor leda till att ambitiosa ataganden gors pa global niva,
inklusive for att faststilla och forespraka antagande av végledande principer for att
rittvist dela den ekonomiska bérdan med pull-incitament for antimikrobiella medel
mellan G20- eller G7-14nderna.

Verka for den planerade FN-konferensen pa hog nivd om antimikrobiell resistens
under 2024 for att 0ka de globala &tagandena for att bekdmpa antimikrobiell
resistens, bland annat genom delmal for anvéndning av antimikrobiella medel som
baseras pa Muskat-manifestet fran ministerkonferensen om antimikrobiell resistens.

Stodja och aktivt delta i fyrpartsalliansens plattform for flerpartspartnerskapet om
antimikrobiell resistens®’, for att bidra till att skapa en gemensam global vision och
storre samforstand om antimikrobiell resistens.

Tillhandahalla utvecklingskapacitet och stddja atgérder mot antimikrobiell resistens 1
lag- och medelinkomstlénder, sirskilt genom att

a)  deltai Team Europe-initiativet med Afrika om héllbar hilsosdkerhet med hjélp
av en One Health-modell®®, som sérskilt syftar till att bekimpa antimikrobiell
resistens,

b) stodja genomforandet av de nationella One Health-handlingsplanerna mot
antimikrobiell resistens 1 ldg- och medelinkomstldnder, sirskilt genom FN:s
forvaltningsfond med flera parter om antimikrobiell resistens®,
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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.

https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.
https://europa.eu/capacity4dev/tei-ip-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa.
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c) bidra till arbetet med att bekdmpa infektionssjukdomar och antimikrobiell
resistens 1 lag- och medelinkomstldnder, till exempel genom partnerskapet
mellan Europa och utvecklingsldnderna inom omradet klinisk provning (det
gemensamma foretaget for global hilsa EDCTP3)"°.

J. Rapportering

Radet vilkomnar kommissionens avsikt att gora foljande:

45. Inom fyra ar frdn antagandet rapportera till raidet om framstegen i genomfGrandet av
denna rekommendation.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa rddets vignar
Ordférande

https://mptf.undp.org/fund/amr00.

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