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[Temei juridic propus de Comisie: articolul 168 alineatul (6) din TFUE]

- Adoptare

1.  La26 aprilie 2023, Comisia a transmis Consiliului propunerea de recomandare a Consiliului
privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene (RAM) in
cadrul unei abordari de tip ,,0 singura sanatate” (One Health), in temeiul articolului 168

alineatul (6) din TFUE.

2. Propunerea include o serie de actiuni care urmaresc: consolidarea planurilor nationale de
actiune impotriva rezistentei la antimicrobiene; consolidarea supravegherii si a monitorizarii
RAM si a consumului de antimicrobiene (CAM); consolidarea prevenirii si controlului
infectiilor, precum si a promovarii utilizarii adecvate a antimicrobienelor si a utilizarii
prudente a acestora; formularea de recomandari privind obiectivele in materie de CAM si
RAM in domeniul sanatatii umane; imbunatatirea nivelului de constientizare, a educatiei si a
formarii; incurajarea cercetdrii si dezvoltarii, precum si a stimulentelor pentru inovare si a
accesului la antimicrobiene si la alte mijloace medicale de contracarare a RAM; sporirea

cooperdrii si consolidarea actiunilor la nivel mondial.
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Grupul de lucru pentru sdnatate publicd a examinat propunerea la 2, 11 si 22 mai 2023.

In urma unei consultiri scrise informale incheiate la 25 mai 2023, Grupul de lucru pentru
sandtate publicd a convenit asupra textului de compromis al presedintiei referitor la
propunerea de recomandare!. A fost adusd o modificare lingvistica la considerentul 11, iar

textul de compromis final figureaza in anexa la prezenta nota.

La 31 mai 2023, Comitetul Reprezentantilor Permanenti (partea I) a confirmat acordul la care
s-a ajuns in cadrul Grupului de lucru pentru sanatate publica si a convenit sa transmita textul

corespunzator Consiliului EPSCO din 13 iunie 2023 spre adoptare.

Consiliul (EPSCO) este invitat sa adopte, in cadrul reuniunii sale din 13 iunie 2023,
Recomandarea Consiliului privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la
antimicrobiene in cadrul unei abordari de tip ,,O singura sanatate”, astfel cum figureaza in

anexa la prezenta nota.

Dupa ce va fi adoptata, recomandarea se va publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Doc. 8902/2/23 REV 2.
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ANEXA

2023/0125 (NLE)
Propunere de
RECOMANDARE A CONSILIULUI

privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene in cadrul

unei abordari de tip ,,O singura sanatate”

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (6),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:
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(1

)

3)

In iulie 2022, Comisia, impreund cu statele membre, a identificat rezistenta la
antimicrobiene (RAM) ca fiind una dintre cele trei amenintari prioritare la adresa
sanatatii®. Se estimeaza cd peste 35 000 de persoane mor in fiecare an in UE/SEE ca o
consecinta directd a unei infectii cauzate de bacterii rezistente la antibiotice3. Impactul
RAM asupra sanatatii este comparabil cu impactul combinat al gripei, tuberculozei si
HIV/SIDA. in ansamblu, cele mai recente date? indic tendinte de crestere semnificativa in
ceea ce priveste numarul de infectii si decese imputabile aproape tuturor combinatiilor de
bacterii-rezistenta la antibiotice, n special in cadrul unitatilor sanitare. Se estimeaza ca
aproximativ 70 % din cazurile de infectii cu bacterii rezistente la antibiotice au fost infectii
asociate asistentei medicale. In plus, impactul asupra sintatii al ciupercilor rezistente la

fungicide a devenit mai evident de-a lungul anilor.

RAM are consecinte grave asupra sanatatii umane si la nivel economic pentru sistemele de
sanatate. Prin reducerea capacitatii de prevenire si tratare a bolilor infectioase, RAM
constituie, printre altele, o amenintare la adresa capacitatii de a efectua interventii
chirurgicale, a tratamentului pacientilor imunocompromisi, a transplantului de organe si a
terapiei impotriva cancerului. Aceasta genereaza costuri ridicate pentru sistemele de
sanatate din tarile UE/SEES. RAM constituie, de asemenea, o amenintare la adresa
sigurantei alimentare si a securittii alimentare, deoarece are un impact asupra sanatatii

animalelor s1 a sistemelor de productie.

RAM este o chestiune de tip ,,0 singurd sdnatate”, ceea ce inseamna ca include sanatatea
umand, sandtatea animald, sdnatatea plantelor si mediul si reprezintd o amenintare
transfrontaliera multidimensionald la adresa sdnatatii, care nu poate fi abordatd de un
singur sector in mod independent sau de un stat la nivel individual. Combaterea RAM
implica un nivel ridicat de colaborare la nivel de sectoare si intre tari, inclusiv la nivel

mondial.

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

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf.
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch.

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

Note-2019.pdf.
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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

4) Comunicarea Comisiei din 29 iunie 2017 intitulatd ,,Un plan de actiune european «O
singura sandtate» Tmpotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM)” (,,Planul de actiune
privind RAM din 2017”)% prezintd peste 70 de actiuni care vizeaza sanitatea umana,
sanatatea animala si mediul, ale caror progrese au fost monitorizate periodic’. Cu toate
acestea, sunt necesare actiuni suplimentare, in special iIn domeniul sanatatii umane si al
mediului, ceea ce impune Comisiei si statelor membre sd acorde mai multa atentie acestor
domenii, de exemplu prin prezenta recomandare. In acest sens, Concluziile Consiliului din
14 iunie 2019 privind etapele urmatoare catre transformarea UE intr-o regiune in care se
aplica cele mai bune practici in combaterea rezistentei la antimicrobiene® si Concluziile
Consiliului din 7 decembrie 2021 privind consolidarea uniunii europene a sanatatii’

contribuie la eforturile de combatere a RAM.

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

7 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport _en.pdf.

8 Concluziile Consiliului din 14 iunie 2019 privind etapele urmatoare catre transformarea UE intr-o regiune in
care se aplica cele mai bune practici in combaterea rezistentei la antimicrobiene.

9 Concluziile Consiliului din 7 decembrie 2021 privind consolidarea uniunii europene a sanatatii.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/amr_2018-2022_actionplan_progressreport_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019XG0625(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019XG0625(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021XG1220(01)

)

(6)

Programul ,,UE pentru sinatate”!?

ofera investitii considerabile in combaterea RAM, in
special prin granturi directe acordate autoritdtilor statelor membre pentru punerea in
aplicare a masurilor privind RAM, granturi care, printre altele, sprijind statele membre in
punerea in aplicare a planurilor nationale de actiune ,,0 singura sanatate” Iimpotriva RAM,
in prevenirea si controlul infectiilor comunitare si infectiilor asociate asistentei medicale,
precum si in ceea ce priveste strategiile de promovare a utilizarii adecvate a
antimicrobienelor. Acesta ar trebui sa sprijine actiunile ulterioare prezentei recomandari a
Consiliului in toate statele membre. Programul Orizont Europa!! va oferi sprijin pentru
actiunile de cercetare si inovare si un parteneriat privind RAM de tip ,,0O singura

12 in timp ce finantarea din partea Bancii Europene de Investitii!® si asistenta in

sandtate
cadrul Instrumentului de sprijin tehnic!# ar putea oferi sprijin suplimentar pentru punerea in
aplicare a prezentei recomandari a Consiliului.

Planurile nationale de actiune ,,0 singura sanatate” privind RAM sunt esentiale pentru un
raspuns coordonat privind RAM la nivelul tuturor sectoarelor. In declaratia politica din
2016 a reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale a ONU cu privire la rezistenta la
antimicrobiene's, statele membre s-au angajat sa lucreze la nivel national, regional si
mondial pentru a elabora, in conformitate cu Rezolutia 68.7 a Adunarii Mondiale a
Séanatatii, planuri de actiune multisectoriale, in conformitate cu o abordare de tip ,,O
singura sanatate” si cu Planul de actiune mondial privind RAM al OMS!8. Concluziile
Consiliului din 17 iunie 20167 au invitat statele membre sa instituie, inainte de jumatatea
anului 2017, un plan national de actiune impotriva RAM, intemeiat pe abordarea de tip ,,O
singurd sdnatate” si in conformitate cu obiectivele Planului de actiune mondial privind
RAM al OMS.

10

11

12

13
14

15
16
17

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a
unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,.programul «UE pentru sdnatate»”) pentru perioada
2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a

programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de
diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021

p. 1.
https://cordis.europa.cu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01; https://research-
and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd_he-partnerships-onehealth-amr.pdf.

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

Regulamentul (UE) 2021/240 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 februarie 2021 de instituire a
unui Instrument de sprijin tehnic (JO L 57, 18.2.2021, p. 1).
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

Concluziile Consiliului privind urmatoarele etape in cadrul unei abordari de tip ,.O singura sanatate” (One

Health) pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene, 17 iunie 2016.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0522&qid=1685711190492
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0522&qid=1685711190492
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0522&qid=1685711190492
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/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0240&qid=1685711332939
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0240&qid=1685711332939
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/

(7) In raportul sau general din 18 octombrie 20228, Comisia a constatat ci, desi in toate
statele membre erau 1n vigoare planuri nationale de actiune, majoritatea fiind bazate pe o
abordare de tip ,,O singura sanatate”, cel putin intr-o anumitd masura, aceste planuri de
actiune prezentau variatii considerabile Tn ceea ce priveste continutul si detaliile. Raportul
a concluzionat, de asemenea, ca numeroase state membre ar trebui sd depuna mai multe
eforturi pentru a urma o abordare de tip ,,0O singura sanatate”, in special n ceea ce priveste
masurile referitoare la mediu, care adesea lipsesc ori nu sunt bine puse la punct. In cele din
urma, componentele de bazd, cum ar fi partile operationale, de monitorizare si de evaluare,
nu au fost, in general, bine puse la punct in planul national de actiune si nici nu au fost
puse la dispozitie in documente conexe. In plus, informatiile bugetare lipseau in mare parte
din planurile nationale de actiune. Aceste probleme ridicd semne de Intrebare cu privire la
punerea in aplicare durabila a planurilor nationale de actiune si la masurile in vigoare in
statele membre pentru a se asigura ca obiectivele lor strategice sunt indeplinite Tn mod
eficace. Prin urmare, statele membre ar trebui sa se asigure cd dispun de un plan national
de actiune bazat pe abordarea de tip ,,O singura sdndtate”, sustinut de o structurd, o

monitorizare si resurse adecvate.

(8) Supravegherea si monitorizarea atente, inclusiv urmarirea tendintelor, in privinta RAM si a
consumului de antimicrobiene (CAM) la toate nivelurile sanatatii umane, dar si in sectorul
veterinar, al plantelor si al mediului, sunt esentiale pentru a evalua raspandirea RAM,
pentru a sprijini utilizarea prudentd a antimicrobienelor si pentru a oferi informatii pentru

madsurile de prevenire si control al infectiilor.

9) Disponibilitatea antibioticelor cu spectru restrans este esentiald pentru a preveni
dezvoltarea si raspandirea rezistentei la antimicrobiene. Prin urmare, statele membre ar
putea lua masuri speciale pentru a aborda problemele de aprovizionare in domeniul

sanatatii umane si in domeniul veterinar.

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-plans-
against-antimicrobial-resistance_en.
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(10)

(1)

(12)

Statele membre trebuie sa colecteze date relevante si comparabile privind volumul
vanzarilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar, precum si privind utilizarea
medicamentelor antimicrobiene pe specii de animale!®. Desi punerea in aplicare si
implementarea Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului?® permite imbunatatirea colectarii de date si informatii comparabile si
compatibile privind RAM si CAM, sunt necesare actiuni suplimentare din partea statelor
membre pentru a elimina lacunele existente in materie de supraveghere si monitorizare si
pentru a asigura caracterul complet al datelor privind RAM si CAM la toate nivelurile,
inclusiv prin formularea de recomandari privind datele care trebuie raportate si prin
dezvoltarea unor sisteme integrate de supraveghere a RAM si a CAM care sa vizeze
sandtatea umana, sanatatea animalelor, sdnatatea plantelor, alimentele, apele uzate si

mediul.

Desi existd incd lacune Tn materie de cunostinte privind dezvoltarea si raspandirea RAM
prin expunerea agentilor patogeni la produse de protectie a plantelor si la produse biocide,
riscul dezvoltarii unei astfel de rezistente ar trebui sa fie luat in considerare in cadrul
evaluarii sigurantei si al procesului decizional pentru produsele de protectie a plantelor si

produsele biocide.

Desi dimensiunea de mediu a RAM a fost comparativ mai putin vizatd decit RAM in
sandtatea umana sau animald, din ce in ce mai multe dovezi arata cd mediul natural poate fi
un rezervor major si un factor determinant al RAM. In conformitate cu abordarea de tip ,,0
singura sanatate”, monitorizarea de mediu a RAM in apele subterane si in apele de
suprafatd, inclusiv in apele de coastd, in apele uzate si in solurile agricole este esentiala
pentru a intelege mai bine rolul jucat de prezenta in mediu a reziduurilor antimicrobiene in
ceea ce priveste aparitia si raspandirea RAM, nivelurile de contaminare a mediului si
riscurile pentru sandtatea umana. Monitorizarea este, de asemenea, esentiala pentru
completarea datelor clinice prin furnizarea de material de proba de la o populatie

numeroasa.

19

v
20

In conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele medicinale

eterinare.

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind

amenintarile transfrontaliere grave pentru sinatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314,

6.12.2022, p. 26).
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(13)

(14)

Reziduuri de medicamente se regdsesc intr-o mare masura in apele subterane si in apele de
suprafatd, inclusiv in apele de coasta si in soluri, o serie de publicatii relevand faptul ca
reziduurile de antibiotice pot contribui la RAM. Un potential punct de intrare in mediu a

genelor si organismelor RAM este reprezentat de statiile de epurare a apelor uzate.

Desi propunerile Comisiei din toamna anului 2022 vizeaza consolidarea monitorizarii de
mediu a RAM 1n apele subterane si in apele de suprafata, inclusiv in apele de coasta, in
apele uzate si in solurile agricole?!, este recunoscutd necesitatea angajdrii intr-o abordare
integrata de tip ,,O singura sanatate” in materie de RAM pentru sistemele de supraveghere,
inclusiv pentru mediu?2. Este necesara o supraveghere integratd a constatarilor privind
microorganismele rezistente la medicamente la oameni, la animale, 1n plante, in alimente,
in apele uzate si in mediu, pentru a depista si a preveni rapid aparitia unor focare si pentru
a combate RAM in toate sectoarele. O cooperare mai stransa intre aceste sectoare poate
genera, de asemenea, economii financiare. Acest proces implica schimbul de date si
informatii intre sectoare pentru un raspuns mai eficace si mai coordonat in ceea ce priveste
combaterea RAM. Datele furnizate de aceste sisteme de supraveghere, la nivelurile
administrative corespunzatoare, pot asigura o mai buna intelegere a epidemiologiei
complexe a RAM pentru a orienta recomandarile de politica si pentru a elabora initiative

de raspuns la riscurile RAM 1nainte ca acestea sa devind urgente la scara larga.

21

Propunerea Comisiei din 26 octombrie 2022 de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de

modificare a Directivei 2000/60/CE de stabilire a unui cadru de politicd comunitard in domeniul apei, a

Directivei 2006/118/CE privind protectia apelor subterane impotriva poludrii si a deteriorarii si a

Directivei 2008/105/CE privind standardele de calitate a mediului in domeniul apei, COM(2022) 540 final, si

propunerea Comisiei din 26 octombrie 2022 de directiva privind epurarea apelor uzate urbane (reformare)

COM(2022) 541 final.

22

Comisia Europeana, Directia Generala Sanétate si Sigurantd Alimentara, Studiu privind o analizd adaptatd

exigentelor viitorului a planului de actiune privind RAM din 2017: raport final, Oficiul pentru Publicatii al
Uniunii Europene, 2023, https://data.europa.cu/doi/10.2875/636347.
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(15)

Prevenirea si controlul cu rigurozitate al infectiilor, in special 1n unitatile sanitare pentru
pacienti acuti, cum ar fi spitalele, si in unitatile de Ingrijire pe termen lung, contribuie la
combaterea RAM. Pandemia de COVID-19 a sporit gradul de constientizare cu privire la
prevenirea si controlul infectiilor, inclusiv cu privire la masurile de igiend, pentru a
promova o reducere a transmiterii microbilor, inclusiv a celor rezistenti. Cu toate acestea,
avand n vedere ca peste 70 % din cazurile de RAM sunt cauzate de infectiile asociate
asistentei medicale?3, este necesar sa se asigure intr-o mai mare masura standarde ridicate
in materie de prevenire si control al infectiilor. Aceasta include, de asemenea, standarde
ridicate in materie de sigurantd a pacientilor. Atunci cand se iau masuri la nivel national, se
poate tine seama de activitatile Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind prevenirea si

controlul infectiilor, igiena mainilor si siguranta pacientilor?42526,

23

24

25

26

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria-2016-
2020

OMS: Core components for infection prevention and control programmes (Elementele principale ale

programelor de prevenire si control al infectiilor) (https://www.who.int/teams/integrated-health-
services/infection-prevention-control/core-components)

WHO guidelines on Hand Hygiene in Health Care (Orientarile OMS privind igiena mainilor in ingrijirile de
sanatate) (https://WWW.Who.int/publications/i/item/978924l597906)
Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm in health care (Planul de

actiune mondial privind siguranta pacientilor 2021-2030: catre eliminarea prejudiciilor evitabile in ingrijirile
de sanatate). Geneva:Organizatia Mondiald a Sanatatii; 2021. Licentd: CC BY-NC-SA 3.0 IGO
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https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan

(16) Desi este bine cunoscut faptul ca utilizarea necorespunzatoare a antimicrobienelor, atat la
oameni, cat si la animale, este un factor principal care determina cresterea nivelurilor de
RAM, exista rapoarte consecvente privind deficientele in asigurarea unor niveluri ridicate
de promovare a utilizarii adecvate a antimicrobienelor 1n toate statele membre. Utilizarea
prudentd a antimicrobienelor si standardele ridicate in materie de prevenire si control al
infectiilor la nivelul comunitétii, al spitalelor si al unitatilor de Ingrijire pe termen lung sunt
aspecte esentiale pentru reducerea aparitiei si dezvoltarii RAM. Prezenta recomandare
completeazd Recomandarea Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudenta
a agentilor antimicrobieni in medicina umana?’, Recomandarea Consiliului din
9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale?®, precum si Orientarile din 2017 pentru utilizarea prudenta a
antimicrobienelor in domeniul sanatatii umane?’. Aceasta completeaza, de asemenea,
revizuirea legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic, care propune introducerea, in
Directiva revizuitd privind codul Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman??, a unor
masuri de reglementare specifice pentru a imbunatéti utilizarea prudenta a

antimicrobienelor.

(17) RAM determina cresterea morbiditatii si a mortalitatii animalelor. Aceasta pune in pericol
sanatatea si bunastarea animalelor si, astfel, productivitatea animalelor, avand un impact
socioeconomic major in sectorul agricol. Siguranta lantului alimentar este afectata de
sandtatea si bunastarea animalelor, 1n special a celor crescute pentru productia de alimente.
Asigurarea unui nivel ridicat de sanatate si bunastare a animalelor duce la imbunatatirea
rezilientei animalelor, facandu-le mai putin vulnerabile la boli, ceea ce contribuie la

reducerea utilizarii antimicrobienelor.

27 Recomandarea Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni in

medicina umana (JO L 34, 5.2.2002, p. 13).
Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale (JO C 151, 3.7.2009, p. 1).

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

28

30 Propunere de Directiva a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod al
Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE [si
de modificare a directivelor] si a Directivei 2009/35/CE.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29

(18)

(19)

Aplicarea namolului de epurare si a gunoiului de grajd ca ingrasdminte pe solul agricol
poate duce la dezvoltarea RAM prin raspandirea bacteriilor rezistente la antimicrobiene si
a genelor de rezistentd la antimicrobiene in mediu, contaminand intr-o mai mare masura
lantul alimentar. Desi este necesar sa se culeagd mai multe date si sa se optimizeze datele
existente, se recomanda introducerea unor practici prudente de gestionare a gunoiului de

grajd.

Stabilirea unor tinte concrete masurabile reprezinta o modalitate eficace de a atinge
obiectivele legate de prevenirea si reducerea RAM 1intr-un interval de timp specificat si de
a monitoriza progresele inregistrate®!. Au avut loc discutii privind obiectivele RAM la
nivel international, de exemplu in contextul Grupului operativ transatlantic privind

rezistenta la antimicrobiene’2, al obiectivelor de dezvoltare durabila ale ONU3? si al G734,

31

32

33
34

Avizul stiintific comun al ECDC, EFSA si EMA privind o listd de indicatori de rezultat in ceea ce priveste
supravegherea rezistentei la antimicrobiene si a consumului de antimicrobiene la oameni si la animalele de la
care se obtin produse alimentare.

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

https://sdgs.un.org/goals.
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffdle37al1/2022-05-20-
g7-health-ministers-communique-data.pdf.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html
https://sdgs.un.org/goals
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf

(20)

Un obiectiv de reducere cu 50 % a vanzarilor totale in UE de antimicrobiene pentru
animale de ferma si pentru acvaculturd pana in 2030 a fost inclus in Strategia ,,De la ferma

36 jar utilizarea

la consumator™3s si in Planul de actiune privind reducerea la zero a poludrii
redusa a antimicrobienelor la animalele de ferma ar trebui monitorizata prin intermediul
masurilor de sprijin in cadrul politicii agricole comune®’, insa in prezent nu exista niciun
obiectiv legat de RAM in sectorul sanatatii umane la nivelul UE. Comisia, impreuna cu
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), a conceput obiective
concrete, atat la nivelul Uniunii, cat si la nivelul statelor membre, care ar reduce utilizarea
inutild a antimicrobienelor. Obiectivele recomandate la nivelul statelor membre tin seama
in mod corespunzator de fiecare situatie nationala si de diferitele niveluri existente de
consum de antimicrobiene si de raspandire a principalilor agenti patogeni rezistenti la
antimicrobiene. Acestea reflecta nivelul eforturilor care trebuie depuse de fiecare stat
membru pentru a atinge obiectivele comune ale UE, fara a compromite sanatatea si

siguranta pacientilor. De asemenea, permit acordarea unui sprijin specific acolo unde este

necesar $i monitorizarea progreselor inregistrate in anii urmatori.

35

36

37

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si

Comitetul Regiunilor — O Strategie ,,.De la ferma la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil, sanatos

si ecologic — COM(2020) 381 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si

Comitetul Regiunilor — Calea catre o planeta sanatoasa pentru toti - Plan de actiune al UE:,,Catre reducerea la

zero a poludrii aerului, apei si solului”, COM(2021) 400 final.

Pe baza indicatorului de rezultat R.43 (ponderea unitatilor vitd mare vizate de actiunile
sprijinite de limitare a utilizarii antimicrobienelor) din Regulamentul privind planurile
strategice PAC [Regulamentul (UE) 2021/2115 al Parlamentului European si al Consiliului din 2 decembrie
2021 de stabilire a normelor privind sprijinul pentru planurile strategice care urmeaza a fi elaborate de statele
membre in cadrul politicii agricole comune (planurile strategice PAC) si finantate de Fondul european de
garantare agricola (FEGA) si de Fondul european agricol pentru dezvoltare rurala (FEADR) si de abrogare a

Regulamentelor (UE) nr. 1305/2013 si (UE) nr. 1307/2013 (JO L 435, 6.12.2021, p. 1)].
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https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115

(21) Stabilirea obiectivelor recomandate la nivelul UE privind CAM si RAM este un instrument
util pentru realizarea de progrese si monitorizarea progreselor inregistrate atat in ceea ce
priveste factorii subiacenti care influenteazd RAM, cu precddere consumul de
antimicrobiene, cat si raspandirea RAM, 1n special in ceea ce priveste agentii patogeni care
reprezintd cea mai mare povard si cea mai mare amenintare pentru sdnatatea publicd in UE.
Obiectivele recomandate se bazeaza pe datele existente raportate in cadrul supravegherii
UE in 2019, ales ca an de referintd, avand in vedere ca situatia din 2020 si 2021 este
consideratd exceptionald si, prin urmare, inadecvata pentru a servi drept baza, din cauza
pandemiei de COVID-19 si a masurilor restrictive neobisnuite in vigoare. Obiectivele
recomandate ar trebui sa contribuie la atingerea obiectivelor comune si pot fi completate de
obiective nationale care vizeaza alte aspecte legate de RAM, cum ar fi prevenirea si
controlul infectiilor, promovarea utilizarii adecvate a antimicrobienelor, practicile de

prescriere si formarea.

(22) Eurobarometrul special din 2022 privind RAM?® releva faptul ca in UE se inregistreaza in
continuare un deficit de cunostinte in materie de antibiotice, doar jumadtate dintre
persoanele chestionate avand cunostinta de faptul ca antibioticele sunt ineficiente
impotriva virusurilor, precum si faptul ca existd in continuare diferente mari de la un stat
membru la altul in ceea ce priveste gradul de constientizare a cetitenilor Uniunii. In plus,
aproape unul din zece cetateni ai Uniunii ia antibiotice fard prescriptie medicala. Aceste
rezultate demonstreaza necesitatea de a intensifica si de a imbunatati activitatile de
comunicare si de constientizare cu privire la RAM si la utilizarea prudenta a
antimicrobienelor la toate nivelurile, ca mijloc de promovare a cunostintelor si a

schimbarilor comportamentale.

(23) Educatia, sensibilizarea si formarea profesionistilor care lucreaza in domeniul sanatatii
umane, in sectoarele veterinar, de mediu si agronomic in ceea ce priveste RAM, prevenirea
si controlul infectiilor si abordarea de tip ,,O singura sanatate” joacd un rol important n
combaterea RAM, in special datorita rolului lor de sustinatori ai utilizdrii prudente a
antimicrobienelor si de educatori ai pacientilor si fermierilor. Programele de educatie
continud si programele de invatdmant ar trebui sa includa cursuri obligatorii de formare si
de competente la nivel transsectorial in ceea ce priveste RAM, prevenirea si controlul
infectiilor, riscul de mediu, biosecuritatea si promovarea utilizarii adecvate a

antimicrobienelor, dupa caz.

38 Pe baza datelor existente disponibile furnizate de Reteaua europeana de supraveghere a
rezistentei la antimicrobiene (EARS-Net).

39 https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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(24) Potrivit Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), din iulie 2017 au fost aprobate 11
antibiotice noi (fie de catre Comisie, fie de catre Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente din Statele Unite, fie de ambele). Cu unele exceptii, antibioticele nou
aprobate au beneficii clinice limitate fatd de tratamentele existente, deoarece peste 80 %
provin din clasele existente in care mecanismele de rezistenta sunt bine stabilite si se
prevede aparitia rapida a rezistentei. In prezent sunt in curs de dezvoltare 43 de antibiotice
si combinatii cu 0 noud entitate terapeuticd. Doar cateva dintre acestea indeplinesc cel
putin unul dintre criteriile de inovare ale OMS (si anume absenta rezistentei incrucisate
cunoscute, un nou situs de legare, un nou mod de actiune si/sau o noui clasi). in general,
rezerva clinica si antibioticele aprobate recent sunt insuficiente pentru a face fata
provocarii reprezentate de aparitia si raspandirea tot mai mare a RAM. Incapacitatea de a
dezvolta si de a pune la dispozitie noi antibiotice eficiente alimenteaza si mai mult
impactul RAM; prin urmare, este imperios necesara dezvoltarea si punerea in aplicare de

noi stimulente.

(25) Comisia urmareste sd imbunatateasca gradul de pregatire si raspunsul la amenintarile
transfrontaliere grave in domeniul mijloacelor medicale de contracarare, in special prin
promovarea cercetarii si dezvoltarii avansate de mijloace medicale de contracarare si de
tehnologii conexe si prin abordarea provocirilor de pe piata. In acest context, Comisia ar
trebui sa abordeze disfunctionalitatea pietei antimicrobienelor si sa promoveze dezvoltarea
si accesibilitatea mijloacelor medicale relevante de contracarare a RAM, inclusiv a
antimicrobienelor noi si vechi, a metodelor de diagnosticare si a vaccinurilor impotriva

agentilor patogeni rezistenti la antimicrobiene.

(26) De la Planul de actiune privind RAM din 2017 au fost formulate mai multe propuneri de
noi modele economice pentru introducerea pe piatd a unor antimicrobiene noi, inclusiv in
concluziile JAMRAI#, care a prezentat la 31 martie 2021 o ,,strategie de punere in aplicare
a stimulentelor multinationale in Europa pentru a stimula inovarea si accesul la

antimicrobiene™#!.

40 https://eu-jamrai.eu/.

41 https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2_Strategy-for-a-multi-country-incentive-in-
Europe INSERM-FHI.pdf.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Comisia a comandat un studiu intitulat ,,Introducerea pe piatd a mijloacelor medicale de
contracarare a RAM”#2, care simuleaza patru tipuri de mecanisme de antrenare de
dimensiuni financiare diferite pentru asigurarea accesului la antimicrobiene: garantii pentru
venituri, stimulente financiare de intrare pe piatd combinate cu garantii pentru venituri,
stimulente financiare forfetare de intrare pe piata si plati pentru obiective intermediare,

precum si oferirea de optiuni pentru punerea lor in aplicare la nivelul UE.

Programul de lucru ,,UE pentru sanatate” pentru 202343 oferd investitii considerabile in
combaterea RAM, 1n special prin actiunea specifica ,,Sprijinirea inovarii si a accesului la
antimicrobiene”*4. Acesta va permite crearea unei retele care sa sprijine Comisia si statele
membre 1n pregatirea si punerea in aplicare a achizitiilor publice de mijloace medicale de
contracarare si capacitati de rezerva pentru producerea sau accesul la anumite mijloace

medicale de contracarare a RAM.

Actiunile privind cercetarea si inovarea sprijinite de programele Orizont 2020 si Orizont
Europa sunt esentiale pentru dezvoltarea, evaluarea si punerea in aplicare a masurilor de
combatere a RAM. Continuarea sprijinului si a colaborarii rdimane esentiald pentru
consolidarea impactului cercetarii si inovarii in ceea ce priveste depistarea, prevenirea si
tratarea infectiilor cauzate de agenti patogeni rezistenti la antimicrobiene si ar trebui sa fie

asigurata.

Vaccinurile sunt instrumente puternice si eficiente din punctul de vedere al costurilor
pentru prevenirea bolilor transmisibile atat la oameni, cat si la animale si, prin urmare, au
potentialul de a limita raspandirea infectiilor cauzate de agenti patogeni rezistenti la
antimicrobiene si de a reduce utilizarea antimicrobienelor. Prin urmare, este necesar sa se
promoveze utilizarea vaccindrii, precum si dezvoltarea si disponibilitatea vaccinurilor si

accesul la acestea.

42

43
44

Comisia Europeanad, Agentia Executiva Europeand pentru Domeniile Sanatatii si Digital,
Study on bringing AMR medical countermeasures to the market: final report (Studiu privind
introducerea pe piata a mijloacelor medicale de contracarare a RAM: raport final), Oficiul
pentru Publicatii al Uniunii Europene, 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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(31) Cooperarea transsectoriala a statelor membre si implicarea partilor interesate sunt esentiale
pentru a asigura punerea in aplicare deplina si eficace a politicilor si actiunilor de tip ,,O
singurd sdnatate” in materie de RAM si se propune consolidarea acestei cooperari, in

special prin intermediul Retelei UE ,,0 singura sanatate” privind RAM#3.

(32) Un nivel ridicat de cooperare intre agentiile Uniunii [Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (EFSA)#, Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC)* si Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA)*®] ar trebui consolidat si
extins pentru a include Agentia Europeana de Mediu (AEM)# si Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA), pentru a asigura un raspuns coerent la RAM, de tip ,,0

singurd sanatate”, bazat pe dovezi.

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

46 https://www.efsa.europa.eu/ro.

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

48 https://www.ema.europa.cu/en.

49 https://www.eea.europa.cu/about-us.

50 https://echa.europa.eu/ro/home.
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(33)

Combaterea RAM 1n contextul abordarii de tip ,,O singurd sanatate” este o prioritate in
cadrul Strategiei UE in domeniul sanatatii la nivel mondial®!, inclusiv prin includerea unor
dispozitii concrete privind RAM in contextul negocierii unui potential acord international
al OMS privind prevenirea pandemiilor, pregatirea pentru pandemii si rdspunsul la
acestea®?. Desi la nivel mondial se acorda o atentie tot mai mare RAM, este necesar sa se
incurajeze cooperarea internationald pentru a asigura un raspuns coordonat din partea
comunitatii mondiale si un sprijin adecvat integrat in prioritatile stabilite la nivel mondial
si regional vizand eforturi in materie de finantare, cercetare si politici. In acest sens, ar
trebui consolidata cooperarea, in special in cadrul Organizatiei Natiunilor Unite, al G7, al
G20 si al organizatiilor cvadripartite [Organizatia Natiunilor Unite pentru Alimentatie si
Agriculturd (FAO)33, Programul Organizatiei Natiunilor Unite pentru Mediu (UNEP)34,
Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH)3® si Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS)3®]. Prezenta recomandare nu aduce atingere necesitatii de a stabili pozitii
ale Uniunii in conformitate cu procedurile prevazute in tratate, in special prin intermediul

unor decizii ale Consiliului 1n temeiul articolului 218 din TFUE.

(34) Actiunile intreprinse ca urmare a Planului de actiune privind RAM din 2017 si a prezentei
recomandari ar trebui sa fie monitorizate periodic pentru a masura progresele inregistrate
in directia atingerii obiectivelor lor si pentru a identifica lacunele in ceea ce priveste
eforturile de combatere a RAM,

S1 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/international _ghs-report-2022_en.pdf.

52 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord.

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

54 https://www.unep.org/.

S5 https://www.woah.org/en/home/.

56 https://www.who.int/.
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ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:

A. Planurile nationale de actiune impotriva RAM

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

1. Sa instituie pana la [1 an de la adoptarea recomandarii Consiliului] si sa actualizeze Tn mod

regulat si sd pund in aplicare planuri nationale de actiune impotriva RAM (denumite in

continuare ,,planuri nationale de actiune”), pe baza abordarii de tip ,,O singura sanatate” si

tinand seama de obiectivele Planului de actiune globala al Organizatiei Mondiale a

Sanatatii si de Declaratia din 2016 a reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale a

Organizatiei Natiunilor Unite cu privire la RAM.

Planurile nationale de actiune privind combaterea RAM ar trebui in special, tinand seama

de o abordare bazatd pe dovezi si eficientd din punctul de vedere al costurilor:

a)

b)

d)

sa trateze utilizarea prudenta a antimicrobienelor drept prioritate a sistemelor

nationale de sanatate si sa promoveze aceasta utilizare;

sa includa planuri si mecanisme de coordonare, de punere in aplicare si de

monitorizare intersectoriale pentru a asigura guvernanta eficace a acestora;

sa includa masuri specifice pentru atingerea obiectivelor globale masurabile,
modalitati de punere in aplicare si indicatori de evaluare a progreselor inregistrate in
directia atingerii acestor obiective, inclusiv a obiectivelor recomandate prevazute in

sectiunea E din prezenta recomandare;

sa faca referire la elementele relevante ale planurilor strategice nationale din cadrul

politicii agricole comune pentru combaterea RAM;

sa includd masuri bazate pe dovezi pentru prevenirea, monitorizarea si reducerea

raspandirii RAM in mediu
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2. Sa aloce, cu sprijinul Comisiei dupa caz, resurse umane si financiare adecvate pentru

punerea in aplicare eficace a planurilor nationale de actiune.

3. Sa evalueze periodic si cel putin o data la trei ani, rezultatele planurilor nationale de
actiune si sd ia masuri pentru a aborda rezultatele acestor evaluari si alte contributii

relevante, tinand seama, in acelasi timp, de noile constatari si de tendintele emergente.

4. Sa se asigure ca planurile nationale de actiune si evaluarea periodica a rezultatelor acestora

sunt puse la dispozitia publicului in termen de sase luni de la finalizarea evaluarii.

B. Supravegherea si monitorizarea RAM si a consumului de antimicrobiene (CAM)

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

5. Sa elimine lacunele existente in materie de supraveghere si monitorizare si sd asigure
caracterul complet al datelor, inclusiv al datelor 1n timp real si accesul in timp util la date
dupa caz pana in 2030, atat in ceea ce priveste RAM, cat si CAM la toate nivelurile (de
exemplu, la nivelul comunitatii, al spitalelor si al unitatilor de ingrijire pe termen lung)

pentru a sprijini utilizarea prudenta a antimicrobienelor in domeniul sanatatii umane, prin:

a)  asigurarea, in coordonare cu ECDC, a faptului ca@ supravegherea RAM in ceea ce
priveste bacteriile care provin de la oameni vizeaza nu numai izolatele sangvine si
ale lichidului cefalorahidian (izolate invazive), ci si toate celelalte izolate din
laboratoarele de microbiologie clinicd si cd datele corespunzatoare sunt raportate
periodic catre ECDC pentru a depista rapid si a evalua mai bine amploarea si
raspandirea agentilor patogeni rezistenti la antimicrobiene in interiorul statelor

membre si intre acestea;
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b)

d)

instituirea obligatiei, tindnd seama de metodologiile stabilite la nivelul UE, ca
infectiile provocate de organisme critice (cu efecte puternic negative asupra sanatatii)
multirezistente si rezistente la terapii de ultima linie, de exemplu Acinetobacter
baumannii rezistent la carbapeneme, Enterobacteriaceae rezistente la carbapeneme
(de exemplu, Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) si Candida auris, sa fie boli
cu declarare obligatorie in temeiul legislatiei nationale. Statele membre pot decide
dacd alte organisme rezistente sunt cu declarare obligatorie, in functie de situatia si

de nevoile nationale;

extinderea supravegherii RAM la oameni la agentii patogeni cu RAM emergentd sau
stabilitd, din cauza expunerii acestora la substante din mediu, in special la cele

utilizate in produsele de protectie a plantelor sau in produsele biocide;

colectarea de date privind CAM la oameni la nivelurile corespunzatoare, pentru a
permite monitorizarea prescrierii de antimicrobiene si pentru a oferi feedback in timp
util cu privire la tendintele si modelele de prescriere, implicand, printre altele,
medicii prescriptori, farmacistii si alte parti care colecteaza astfel de date si, acolo

unde este posibil si adecvat, utilizand infrastructura digitala la nivelul UE;
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dezvoltarea unor sisteme integrate de supraveghere a RAM si CAM, care sa cuprinda
sandtatea umana, sandtatea animalelor, sanatatea plantelor, alimentele, apele uzate si
mediul (in special apa si solul), tindnd seama de studiul de fezabilitate al Comisiei
privind sistemele integrate, de activitatea Grupului de experti QTG-AIS din cadrul
Aliantei cvadripartite privind supravegherea integratd®’, precum si de alte initiative
deja lansate, cum ar fi protocolul ,, Triciclu” al OMS pentru o supraveghere globala
integrata a E. coli producatoare de BLSE la oameni, animale si in mediu. O astfel de
monitorizare intersectoriald integrata si continud ar trebui conceputa astfel incat sa
depisteze eficient si rapid aparitia infectiilor si a focarelor rezistente, dar si, in ceea
ce priveste solul si corpurile de apa, sa determine prezenta genelor RAM si a
antimicrobienelor, tendintele si toxicitatea acestora. Rezultatele acestei supravegheri
ar trebui sd stea la baza unor strategii eficace de combatere a RAM 1n toate sectoarele

si la nivelurile administrative corespunzatoare.

57

The Quadripartite Organizations established the Technical Group on Integrated Surveillance on Antimicrobial

use and resistance (who.int) (Organizatiile din cadrul Aliantei cvadripartite au instituit Grupul tehnic pentru

supravegherea integrata a utilizarii antimicrobienelor si a rezistentei la antimicrobiene)
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SALUTA INTENTIA COMISIEL:

6. De a evalua in continuare, pe baza avizelor Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara (EFSA), bolile la animale cauzate de bacterii rezistente la antimicrobiene,
pentru a stabili daca este necesara includerea oricareia dintre aceste boli in
Regulamentul (UE) 2016/429%8, in vederea clasificarii lor cu scopul de a adopta eventuale

masuri de supraveghere reglementara, de control sau alte masuri de gestionare.

C. Prevenirea si controlul infectiilor

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

7. Sa se asigure ca masurile de prevenire si control al infectiilor In domeniul sanatatii umane
sunt puse in aplicare si monitorizate in permanenta pentru a contribui la limitarea

raspandirii agentilor patogeni rezistenti la antimicrobiene, in special prin:

a)  consolidarea prevenirii si controlului infectiilor in unitatile sanitare si in unitatile de

ingrijire pe termen lung prin:

— asigurarea competentelor de baza pentru personalul din domeniul prevenirii si

controlului infectiilor/igienei spitalicesti;

— asigurarea unor resurse adecvate pentru programele de prevenire si control al

infectiilor;
- controlul de calitate;
— supravegherea;
— elaborarea unor orientari adecvate si

— activitati de sensibilizare si de formare.

58 Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sdnatatii animalelor
Legea privind sanatatea animala”) (JO L 84, 31.3.2016, p. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0429

b)  modernizarea unitatilor de asistentd medicald existente, inclusiv a infrastructurilor

spitalicesti, pentru a asigura un nivel ridicat de prevenire si control al infectiilor;

c)  asigurarea unor legdturi puternice cu siguranta pacientilor si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale, inclusiv a septicemiei, in special prin Tmbunatatirea
formarii personalului din domeniul sanatatii si prin asigurarea unui nivel inalt de
calitate a sprijinului microbiologic din partea laboratoarelor clinice si de calitate a

dosarelor pacientilor;

d)  asigurarea formarii continue Tn materie de cunostinte privind prevenirea si controlul
infectiilor pentru intreg personalul extraspitalicesc, spitalicesc si din unitati de
ingrijire pe termen lung, utilizand cunostintele din domeniile pedagogic si

comportamental;

e) dezvoltarea si punerea in aplicare pe deplin a programelor nationale de imunizare si
luarea de masuri pentru prevenirea eficace a bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare, pe baza Recomandarii Consiliului din 7 decembrie 2018 privind

consolidarea cooperirii in combaterea bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare®;

f)  asigurarea unei coordonari adecvate Intre programele de prevenire si control al

infectiilor si programele de promovare a utilizarii adecvate a antimicrobienelor.

8. Sa ia masuri pentru a imbunatati sandtatea si bunastarea animalelor de la care se obtin
produse alimentare pentru a reduce aparitia si raspandirea bolilor infectioase 1n agricultura

si, ulterior, pentru a reduce necesitatea utilizarii antimicrobienelor, in special prin:

a) Incurajarea medicilor veterinari si a altor actori relevanti sa consilieze fermierii cu

privire la masurile de prevenire si control impotriva bolilor infectioase;

b)  incurajarea adoptarii de masuri in materie de biosecuritate si de prevenire si control

al infectiilor in cadrul fermelor;

59 Recomandarea Consiliului 2018/C 466/01 din 7 decembrie 2018 privind consolidarea cooperarii In combaterea
bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare (JO C 466, 28.12.2018, p. 1).
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c) utilizarea sprijinului pus la dispozitie in contextul politicii agricole comune pentru a
desfasura actiuni preventive impotriva bolilor infectioase®® care depésesc cerintele

legale minime ale UE;

d) utilizarea Fondului european pentru afaceri maritime, pescuit si acvacultura (2021-
2027)%! pentru proiectele incluse in programele nationale si in conformitate cu

normele de eligibilitate definite de statele membre in cauza;

e) continuarea actiunilor statelor membre prezentate in anexa la ,,Orientdrile strategice
pentru o acvacultura mai sustenabild si mai competitiva in UE pentru perioada 2021-

203072,

f)  incurajarea tehnicilor de reproducere® in acvacultura pentru dezvoltarea de linii de
animale de acvacultura rezistente la boli, ca factor ce contribuie la reducerea utilizarii

antimicrobienelor;

g)  promovarea utilizarii vaccindrii, inclusiv n acvacultura, si a recurgerii la solutii
alternative pentru a contribui la prevenirea anumitor boli si pentru a evita utilizarea

inutila a antimicrobienelor;

h)  promovarea dezvoltarii si a utilizarii unor aditivi pentru hrana animalelor inovatori,
inclusiv a unor aditivi pentru hrana animalelor care imbunatatesc starea fiziologicd a

animalelor;

1)  asigurarea formarii continue In materie de cunostinte privind prevenirea si controlul
infectiilor si biosecuritatea pentru intreg personalul din mediile relevante, utilizand

cunostintele din domeniile pedagogic si comportamental,;

60

61
62

63

Regulamentul (UE) 2021/2115 al Parlamentului European si al Consiliului din 2 decembrie 2021 de stabilire a
normelor privind sprijinul pentru planurile strategice care urmeaza a fi elaborate de statele membre in cadrul
politicii agricole comune (planurile strategice PAC) si finantate de Fondul european de garantare agricola
(FEGA) si de Fondul european agricol pentru dezvoltare rurala (FEADR) si de abrogare a

Regulamentelor (UE) nr. 1305/2013 si (UE) nr. 1307/2013 (JO L 435, 6.12.2021, p. 1).

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

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, Orientari strategice pentru o acvaculturd mai sustenabila si mai competitiva in UE
pentru perioada 2021-2030, COM(2021) 236 final.

Tehnici de inginerie ADN limitate la utilizarea speciilor care au fost supuse unei evaluari a
riscurilor cu rezultate favorabile.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236

j)  elaborarea de masuri specifice la nivel de sector de indata ce datele privind utilizarea
antimicrobienelor pe specii de animale de la care se obtin produse alimentare devin
disponibile in temeiul articolului 57 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Sa recurga la bunele practici, bazate pe dovezi, de gestionare a gunoiului de grajd si bunele
practici de gestionare a ndmolului de epurare care vizeaza aplicarea acestora in agricultura,
pentru a reduce expunerea mediului la substante cu proprietdti antimicrobiene si la factori
determinanti ai RAM.

SALUTA INTENTIA COMISIEI DE A INTREPRINDE URMATOAREA ACTIUNE, iN
STRANSA COOPERARE CU STATELE MEMBRE:

10.

De a elabora, in coordonare cu ECDC, orientari ale UE privind prevenirea si controlul
infectiilor in domeniul sandtatii umane, tindnd seama de o abordare eficienta din punctul de
vedere al costurilor, 1n special pentru spitale si unitati de ingrijire pe termen lung pana la
[trei ani de la adoptarea recomandarii Consiliului]. In contextul elaboririi acestor orientiri,
ar trebui sa se tind seama de orientdrile internationale si ar trebui asigurata o colaborare

stransd cu societdtile profesionale europene si nationale.

D. Promovarea utilizarii adecvate a antimicrobienelor si utilizarea prudentd a

antimicrobienelor

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

11. Sa se asigure ca sunt puse in aplicare masuri in domeniul sanatatii umane pentru a sprijini
utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni in unitatile sanitare, inclusiv in unitdtile de
asistentd medicald primara si In unitatile de ingrijire pe termen lung, precum si in cadrul
asistentei medicale in afara mediului spitalicesc, in special prin:

a) utilizarea orientarilor UE pentru tratamentul infectiilor comune s1 pentru profilaxia
perioperativa si adaptarea acestora la circumstantele nationale acolo unde este
necesar, pentru a respecta cele mai bune practici si a optimiza utilizarea prudenta a
antimicrobienelor;

b) elaborarea de masuri pentru profesionistii din domeniul sdnatatii, inclusiv pentru
farmacisti, pentru a asigura respectarea de cdtre acestia a orientdrilor privind
utilizarea prudenta;
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c) Incurajarea si sprijinirea adoptarii testelor de diagnosticare, in special 1n asistenta

medicald primara, pentru a optimiza tratamentul antimicrobian si
d) asigurarea competentelor si a organizarii adecvate a personalului.

12. Sa implementeze programe pentru colectarea si eliminarea In conditii de siguranta a
antimicrobienelor neconsumate, expirate si ramase neutilizate la nivel de comunitate,
spitale si unitati de ingrijire pe termen lung, ferme, furnizori de medicamente de uz

veterinar, unitati veterinare si unitati de fabricare a antimicrobienelor.

SALUTA INTENTIA COMISIEI DE A INTREPRINDE URMATOAREA ACTIUNE, IN
STRANSA COOPERARE CU STATELE MEMBRE:

13. De a depune eforturi In vederea elaborarii unor orientari ale UE pentru tratamentul
infectiilor comune majore la oameni si pentru profilaxia perioperativa la oameni, care sa
includa informatii privind utilizarea testelor de diagnosticare adecvate, necesitatea
antibioticelor, alegerea antibioticelor adecvate (daca este necesar), doza si intervalele intre
doze, precum si durata tratamentului/profilaxiei, luand in considerare cele mai bune
practici disponibile, disponibilitatea antibioticelor si necesitatea de a asigura utilizarea
optimai si prudenti a acestora. In contextul elaborarii acestor orientiri, ar trebui si se tind
seama de publicatia OMS privind antibioticele intitulatd ,,AWaRe % si ar trebui asiguratd o
colaborare stransa cu societitile profesionale europene si nationale. in plus, recunoscand
faptul cd modelele de rezistenta ale organismelor pot varia in diferite regiuni, cerintele

clinice specifice ar trebui sa fie stabilite de fiecare stat membru in parte.

64 https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02.
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SALUTA INTENTIA COMISIEI SI INCURAJEAZA STATELE MEMBRE SA INTREPRINDA
URMATOARELE ACTIUNTI:

14.

Sa ia in considerare riscul dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene de uz uman sau
veterinar generat de utilizarea produselor de protectie a plantelor sau a produselor biocide,
pe baza unor cercetari si dovezi stiintifice, in cadrul evaluarii sigurantei si al procesului
decizional privind aceste produse si revizuind deciziile, dupa caz, daca apar noi dovezi.
Daca este necesar, ar trebui puse 1n aplicare conditii sau restrictii de utilizare adecvate

pentru produsele 1n cauza.

Obiective recomandate pentru consumul de antimicrobiene si rezistenta la

antimicrobiene

INVITA STATELE MEMBRE:

15.

16.

17.

Sa ia masuri adecvate la nivel national menite sa asigure ca, pand in 2030, consumul total
de antibiotice la oameni [1n doza zilnicd definitd (DDD) la 1 000 de locuitori pe zi], in
sectorul extraspitalicesc si in cel spitalicesc combinate, inclusiv in unitatile de Ingrijire pe

referinta 2019.

Sa ia masuri adecvate la nivel national menite sd asigure ca, pand in 2030, cel putin 65 %
din consumul total de antibiotice la oameni apartine grupului de antibiotice ,,Access”,

astfel cum este definit in clasificarea AWaRe a OMS®,

Sa ia masuri adecvate la nivel national menite sd asigure cd, pana in 2030, incidenta totala
a infectiilor sangvine cu Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA) (numar de
cazuri la 100 000 de locuitori) se reduce cu 15 % in UE, comparativ cu anul de referinta

2019.

https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification.
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18.

19.

Sa ia masuri adecvate la nivel national menite sa asigure cd, pana in 2030, incidenta totala
a infectiilor sangvine cu Escherichia coli rezistenta la cefalosporine de a treia generatie
(numar de cazuri la 100 000 de locuitori) se reduce cu 10 % in UE, comparativ cu anul de

referinta 2019.

Sa ia masuri adecvate la nivel national menite sa asigure ca, pana in 2030, incidenta totald
a infectiilor sangvine cu Klebsiella pneumoniae rezistenta la carbapeneme (numar de
cazuri la 100 000 de locuitori) se reduce cu 5 % in UE, comparativ cu anul de referinta

2019.

Contributiile individuale recomandate statelor membre pentru atingerea acestor obiective ale

Uniunii sunt prezentate In anexa la prezenta recomandare.

20.

Sa stabileasca indicatori si sd facd schimb de bune practici privind utilizarea acestora, care
sa sprijine atingerea obiectivelor recomandate, precum si a obiectivelor privind alte aspecte
legate de RAM, cum ar fi prevenirea si controlul infectiilor, promovarea utilizarii adecvate

a antimicrobienelor, practicile de prescriere si formarea.

SALUTA INTENTIA COMISIEI SI INCURAJEAZA STATELE MEMBRE SA INTREPRINDA
URMATOARELE ACTIUNI:

21.

Sa puna n aplicare masuri adecvate pentru a contribui la indeplinirea obiectivului prevazut
in Strategia ,,De la ferma la consumator” si in Planul de actiune privind reducerea la zero a
poluarii de reducere cu 50 % a vanzarilor totale ale UE de substante antimicrobiene

utilizate pentru animale de ferma si pentru acvacultura pana in 2030.
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F.

Constientizare, educatie si formare

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

22.

23.

24.

Sa se asigure, in cooperare cu institutiile de invatamant superior si profesional, precum si
cu partile interesate, si utilizdnd cunostintele din domeniile pedagogic si comportamental,
ca programele nationale de Invatamant si programele de educatie continud in domenii
precum medicina, asistenta medicala, studiile de moasa, farmacia, stomatologia, medicina
veterinard, agricultura si agronomia, stiinta mediului si ecologia includ cursuri obligatorii
de formare si de competente la nivel transsectorial in ceea ce priveste RAM, prevenirea si
controlul infectiilor, riscurile de mediu, biosecuritatea si promovarea utilizarii adecvate a

antimicrobienelor, inclusiv utilizarea prudentd a antimicrobienelor, dupa caz.

Sa sporeasca nivelul de constientizare a publicului si a profesionistilor din domeniul
sandtatii care lucreaza in sectorul sandtitii umane si in cel veterinar cu privire la existenta
unor programe pentru colectarea si eliminarea in conditii de siguranta a antimicrobienelor
neconsumate, expirate si raimase neutilizate, precum si cu privire la importanta acestor

programe in prevenirea RAM si sd facd schimb de bune practici.

Sa sporeasca si sd imbunatateascd nivelul de comunicare si constientizare cu privire la
RAM si utilizarea prudentd a antimicrobienelor pentru a promova cunoasterea si

schimbarea comportamentala prin:

a)  punerea la dispozitia profesionistilor din sectoarele sandtdtii umane, veterinar si
agronomic a unor informatii actualizate periodic cu privire la RAM la nivel national
si local, precum si a unor materiale informative privind RAM si importanta prevenirii
si controlului eficace al infectiilor, privind riscurile de mediu, privind biosecuritatea
si privind promovarea utilizdrii adecvate a antimicrobienelor, inclusiv utilizarea

prudentd a antimicrobienelor;

b)  desfasurarea unor activitdti de constientizare la nivelul publicului si a unor campanii
de comunicare la scard largd privind RAM, in special prevenirea acesteia prin igiena,

in special igiena mainilor, si utilizarea prudentd a antimicrobienelor la nivel national;
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c)  desfasurarea unor campanii de comunicare specifice pentru a creste gradul de
congtientizare la nivelul anumitor grupuri de populatie, utilizdnd mijloace si canale

de comunicare adecvate pentru aceste grupuri specifice.

25. Sa asigure informarea si coordonarea cu privire la activitatile de constientizare si
campaniile de comunicare mentionate mai sus intre statele membre, cu Comisia, cu
agentiile relevante ale Uniunii si cu alte organisme relevante, pentru a maximiza impactul

acestora.
SALUTA INTENTIA COMISIET:

26. De a sprijini activitatile de constientizare ale statelor membre cu privire la RAM si la
utilizarea prudenta a antimicrobienelor si de a le completa cu actiuni de comunicare
paneuropene, tindnd seama de o abordare eficientd din punctul de vedere al costurilor si de

nevoile statelor membre.

27. De a sprijini statele membre 1n activitatile de formare continud si de invatare pe tot
parcursul vietii destinate profesionistilor care lucreaza in sectoarele sanatatii umane,
veterinar §i agronomic cu privire la amenintarea reprezentatd de RAM si prevenirea
acesteia, urmand abordarea de tip ,,O singurd sdndtate”, prin oportunitdti de formare, cum

ar fi initiativa ,,0 formare mai bund pentru o hrana mai sigura”é

66 https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food_en.
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G. Cercetarea si dezvoltarea, precum si stimulentele pentru inovare si accesul la

antimicrobiene si la alte mijloace medicale de contracarare a RAM

SALUTA INTENTIA COMISIEI SI INCURAJEAZA STATELE MEMBRE SA INTREPRINDA
URMATOARELE ACTIUNI:

28.

Sa sprijine cercetarea si inovarea tehnologica prin stimulente de propulsare pentru

depistarea, prevenirea si tratarea infectiilor la oameni cauzate de agenti patogeni rezistenti

la antimicrobiene, inclusiv instituirea unui parteneriat european privind RAM in cadrul

abordarii ,,O singurd sanatate” si realizarea unor investitii semnificative In acesta pentru a

permite coordonarea, alinierea si finantarea cercetarii si inovarii transsectoriale.

29. Sa promoveze, in coordonare cu initiative nationale si multinationale, dezvoltarea
antimicrobienelor si a altor mijloace medicale relevante de contracarare a RAM la oameni,
precum si accesibilitatea acestora, in special a testelor de diagnosticare si a vaccinurilor
care vizeaza agentii patogeni rezistenti la antimicrobiene.

IN ACEST SCOP, CONSILIUL SALUTA INTENTIA COMISIEL:

a)  de acontinua sd sprijine statele membre 1n ceea ce priveste identificarea agentilor
patogeni prioritari rezistenti la antimicrobiene la nivelul Uniunii si al statelor
membre, cartografierea mijloacelor medicale existente, viitoare si absente de
contracarare a RAM, precum si definirea profilurilor produselor-tinta, in aliniere cu
initiativele nationale;

b) de a sprijini cercetarea si dezvoltarea de mijloace medicale de contracarare a RAM,
in special prin coordonarea finantdrii cercetarii translationale si a dezvoltarii in stadiu
avansat a mijloacelor medicale de contracarare a RAM, inclusiv a studiilor clinice
pentru antimicrobiene;

c) de aimbunatati continuitatea aproviziondrii cu antimicrobiene si alte mijloace
medicale de contracarare a RAM 1n UE, in special, in colaborare cu statele membre,
prin sprijinirea si coordonarea initiativelor statelor membre privind fabricarea,
achizitionarea si stocarea si prin eliminarea obstacolelor la nivelul UE;
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30.

31.

32.

33.

H.

d)  de aimbunatati previziunile legate de cerere, prin evaluarea si abordarea
vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare cu antibiotice, si de a pune in aplicare
actiuni specifice de constituire de stocuri de antibiotice, dupa caz, pentru a evita

deficitele.

Sa contribuie la conceperea si guvernanta unui sistem multinational de stimulente de
antrenare la nivelul Uniunii pentru a imbunatati inovarea, dezvoltarea de antimicrobiene
noi si accesul la antimicrobienele existente si noi, la care statele membre pot participa in
mod voluntar. Un astfel de sistem ar putea de exemplu lua forma unor garantii pentru
venituri, stimulente financiare de intrare pe piatd combinate cu garantii pentru venituri,
stimulente financiare forfetare de intrare pe piata sau plati pentru obiective intermediare si

ar putea fi finantat la nivelul UE, la nivel national sau cofinantat, dupa caz.

Sa puna in comun resursele, sa intreprinda actiuni de colaborare, sa contribuie financiar la
punerea in aplicare a sistemului de stimulente de antrenare si sa se angajeze sa participe la

reteaua’” mentionata in cadrul programului de lucru ,,UE pentru sindtate” pentru 2023.

antimicrobienelor.

Sa stimuleze dezvoltarea si introducerea pe piata a unor solutii alternative eficace si bazate

pe dovezi la utilizarea antimicrobienelor si a unor vaccinuri pentru sdnatatea animalelor.

Cooperare

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE:

34. Sa raporteze datele privind RAM si consumul de antimicrobiene catre Sistemul de
supraveghere a utilizdrii antimicrobienelor si a rezistentei la antimicrobiene la nivel
mondial (GLASS)®.

67 CP-p-23-16 Sprijinirea inovdrii si a accesului la antimicrobiene.

68 https://www.who.int/initiatives/glass.
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35. Sa valorifice oportunitétile oferite de reuniunile periodice ale Retelei UE ,,0 singura
sanatate” privind RAM si ale altor comitete si grupuri de lucru relevante insarcinate cu

RAM pentru:

a)  aconsolida cooperarea intre acestea, precum si cu Comisia, cu agentiile relevante ale

Uniunii si cu partile interesate, profesionistii si expertii in materie de RAM;

b)  aface schimb de bune practici, in special privind masurile de asigurare a respectarii
de catre profesionistii din domeniul sandtatii a orientarilor privind utilizarea prudenta

si privind masurile de sporire a constientizarii avand o eficacitate dovedita;

c) atransmite planurile nationale de actiune privind RAM si rapoartele si evaluarile de
punere 1n aplicare aferente intre acestea, Comisiei si agentiilor relevante ale Uniunii

si a permite realizarea unui schimb de experienta relevant.

36. Sa consolideze cooperarea privind RAM intre profesionistii din sectoarele sanatatii umane,
veterinar, de mediu si agronomic si cu partile interesate, pentru a imbunatati abordarea de

tip ,,O singura sanatate” privind RAM.
SALUTA INTENTIA COMISIET:

37. De a intensifica cooperarea privind RAM intre EFSA, EMA, ECDC, AEM si ECHA si de
a consolida abordarea de tip ,,O singura sanatate” privind RAM prin intermediul unui grup

de lucru inter-agentii privind RAM. Grupul de lucru:

a)  va oferi o platforma eficace pentru organizarea de reuniuni periodice cu scopul de a
asigura schimbul de informatii privind RAM si de a desfasura discutii privind

cererile si mandatele viitoare si

b)  va depune eforturi in vederea integrarii datelor de supraveghere la nivelul tuturor

sectoarelor.

38. De a elabora un cadru de monitorizare pentru a evalua progresele si rezultatele obtinute in
contextul punerii in aplicare a Planului de actiune privind RAM din 2017 si a prezentei

recomandari.
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La nivel mondial

SALUTA INTENTIA COMISIEI SI INCURAJEAZA STATELE MEMBRE SA INTREPRINDA
URMATOARELE ACTIUNTI:

39.

Sa sustind elaborarea de standarde de catre organismele internationale de standardizare si

punerea in aplicare a acestora de catre tarile terte, in special:

a)  standarde si orientdri mai ambitioase ale OMSA privind utilizarea responsabila si
prudentd a agentilor antimicrobieni in medicina veterinara, care ar trebui sa reflecte
necesitatea de a elimina treptat utilizarea antimicrobienelor pentru a promova

cresterea sau imbunatatirea randamentului animalelor la scard mondiala;

b) elaborarea de orientari privind utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni in

scopuri fitosanitare de citre Conventia internationala pentru protectia plantelor®?;

¢)  punerea in aplicare a standardelor Codex Alimentarius’, si anume Codul de bune
practici pentru reducerea la minimum si limitarea rezistentei la antimicrobiene
transmise prin alimente™, Orientarile privind monitorizarea si supravegherea
integrate ale rezistentei la antimicrobiene transmise prin alimente™ si Orientarile

privind analiza riscurilor rezistentei la antimicrobiene transmise prin alimente’.

69
70
71

72

73

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

Foodborne antimicrobial resistance (Rezistenta la antimicrobiene transmisa prin alimente) (fao.org)

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards
%252FCXC%2B61-2005%252FCXC _061e.pdf.

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/ar/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards

%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf.

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

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards
%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf
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40. Sa depuna eforturi In vederea prevenirii RAM in cadrul abordérii de tip ,,O singura
sanatate” prin consolidarea capacitatilor in cooperare cu Alianta cvadripartita, astfel cum
este descris in actiunea 5 din Planul comun de actiune ,,0 singura sanatate” (2022-2026)

(OH JPA) elaborat de Alianta cvadripartita”.

41. Sa depuna eforturi In vederea includerii unor dispozitii concrete si relevante privind RAM
urmand o abordare de tip ,,O singura sanatate” in contextul negocierii unui potential acord
international al OMS privind prevenirea pandemiilor, pregatirea pentru pandemii si

raspunsul la acestea, in conformitate cu Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului’>.

42. Sa sprijine initiativele OMS de elaborare a unor orientdri cu privire la modul in care
trebuie aplicate bunele practici de fabricatie n ceea ce priveste gestionarea deseurilor si a
apelor uzate in contextul productiei de antimicrobiene, in conformitate cu decizia

Comitetului executiv al OMS din 30 noiembrie 2018 in acest sens’°.

43. Sa sustina tratarea RAM drept o prioritate politica majora in cadrul G7 si G20, conducand
la angajamente ambitioase la nivel mondial, inclusiv de a imparti in mod echitabil, intre
tarile G20 sau G7, sarcina financiara ce decurge din stimulentele de propulsare si de

antrenare pentru antimicrobiene.

44. Sa sustind intensificarea angajamentelor mondiale de combatere a RAM in cadrul
conferintei la nivel inalt a Organizatiei Natiunilor Unite privind RAM, planificata pentru

2024.

45. Sa sprijine ,,Platforma de parteneriat multipartit pentru combaterea RAM™77 instituita de
Alianta cvadripartita si sa se implice activ in aceasta, pentru a contribui la conturarea unei

viziuni mondiale comune si la obtinerea unui consens mai larg cu privire la RAM.

74 One health joint plan of action (2022-2026): working together for the health of humans, animals, plants and
the environment (who.int) [Planul comun de actiune ,,O singura sanatate” (2022-2026): colaborare pentru

sdnatatea oamenilor, a animalelor, a plantelor si a mediului

75 Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului din 3 martie 2022 de autorizare a Inceperii negocierilor
in numele Uniunii Europene in vederea unui acord international privind prevenirea
pandemiilor, pregitirea pentru pandemii si raspunsul la acestea, precum si amendamentele
complementare la Regulamentul sanitar international (2005), JO L 92, 21.3.2022, p. 1.

76 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB144/B144 19-en.pdf.
77

https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.
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46. Sa asigure capacitdti de dezvoltare si s sprijine actiuni privind RAM 1n tarile cu venituri

mici si medii, n special prin:

a)

b)

implicarea in initiativa ,,Echipa Europa” si Africa privind securitatea sanitara
durabila, utilizand o abordare de tip ,,O singura sandtate”’8, care urmareste in special

sa contribuie la combaterea RAM;

sprijinirea punerii in aplicare a planurilor nationale de actiune ,,O singura sdnatate”
privind RAM 1in tarile cu venituri mici si medii, in special prin intermediul Fondului

fiduciar multipartit pentru combaterea RAM (MPTF) al ONU?;

contributia la eforturile de combatere a bolilor infectioase si a RAM in térile cu
venituri mici si medii, cum ar fi prin intermediul Parteneriatului dintre tarile
europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice (Intreprinderea comuna
EDCTP3 ,,Sanatatea la nivel mondial”)® si, dupa caz, prin initiative
neguvernamentale, cum ar fi Centrul international pentru solutii la rezistenta la
antimicrobiene (ICARS)8!, Parteneriatul mondial pentru cercetare si dezvoltare in

domeniul antibioticelor (GARDP)®2 si ReAct?.

78 https://europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa.

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

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

81 https://icars-global.org/

82 https://gardp.org/

83 https://www.reactgroup.org/
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J. Raportare

SALUTA INTENTIA COMISIEL:

47. De a raporta Consiliului, in termen de patru ani de la adoptare, cu privire la actiunile

intreprinse ca urmare a prezentei recomandari.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu

Presedintele
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ANEXA
COM(2023) 191 final

Contributiile statelor membre la atingerea obiectivelor recomandate de UE stabilite la punctul E din

prezenta recomandare®?,

1. Obiectivele nationale recomandate privind consumul total de antibiotice in sectoarele
extraspitalicesc si spitalicesc combinate, inclusiv in unitétile de ingrijire pe termen lung

(DDD la 1 000 de locuitori pe zi)

Stat membru Consumul total de Obiectivul de
antibiotice 1n reducere recomandat
sectoarele pana in 2030
extraspitalicesc si
spitalicesc combinate,
inclusiv in unitatile de
ingrijire pe termen
lung (DDD la 1 000
de locuitori pe zi) in
20198
NL 9,5 3%
AT 11,6 3%
EE 11,8 3%
SE 11,8 3%
DE 12,686 9%
SI 13,0 9%
LV 13,9 9%
HU 14,4 9%
84 Anumite state membre au inregistrat progrese privind combaterea RAM sau consumul de
antimicrobiene fatd de anul de referintd 2019.
85 Date furnizate de Reteaua europeand de supraveghere a consumului de produse
antimicrobiene (ESAC-Net). Datele privind populatia provin de la Eurostat.
86 Germania nu a raportat catre ESAC-Net date privind consumul pentru sectorul spitalicesc.

Consumul total a fost estimat pe baza proportiei medii din UE a consumului din sectorul spitalicesc ca parte a
consumului total.
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FI 14,7 9%
DK 15,3 9%

LT 16,1 9%

Cz 16,9 9%

HR 18,8 9%

PT 19,3 9%

SK 19,3 9%

BG 20,7 18 %

MT 20,7 18 %

LU 21,1 18 %

BE 21,4 18 %

IT 21,7 18 %

IE 22,8 27 %

PL 23,6 27 %

ES 24,9 27 %

FR 25,1 27 %

RO 25,8 27 %

CY 30,1 27 %

EL 34,1 27 %
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2. Obiective recomandate la nivel national privind procentajul consumului de antibiotice din

grupul ,,Access” raportat la consumul total de antibiotice (Access, Watch, Reserve, neclasificate)

enumerate in clasificarea AWaRe a OMS?7)

Stat membru Procentajul Obiectivul
consumului de recomandat pand in
antibiotice din grupul | 2030
,Access” raportat la
consumul total de
antibiotice (Access,
Watch, Reserve,
neclasificate)
enumerate in
clasificarea AWaRe 1n
2019)%8
DK 79,1 Cel putin 65 %
FI 73,2
FR 72,0
NL 71,2
SE 71,0
IE 70,3
LV 68,6
BE 67,9
LT 67,5
ES 63,0
HR 62,7
SI 62,1
PT 61,4

87 https://www.who.int/publications/i/item/202 | -aware-classification

88 Date furnizate de Reteaua europeand de supraveghere a consumului de produse
antimicrobiene (ESAC-Net). Datele privind populatia provin de la Eurostat.
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EE 61,3 Cel putin 65 %

PL 60,4

CzZ 60,2

LU 59,5

AT 58,1

RO 52,8

HU 50,5

MT 49,9

IT 48,9

CY 48,9

EL 46,8

BG 45,1

SK 42,4

DE Nu exista date®

89 Germania nu a raportat catre ESAC-Net date privind consumul pentru sectorul spitalicesc.
Prin urmare, acest procentaj nu poate fi calculat.
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3.

Obiective nationale recomandate privind incidenta infectiilor sangvine cu Staphylococcus

aureus rezistent la meticilind (MRSA) (numar de cazuri la 100 000 de locuitori)

Stat membru Incidenta infectiilor Obiectivul de

sangvine cu reducere recomandat
Staphylococcus pana in 2030

aureus rezistent la

meticilina (MRSA)

(numar de infectii

sangvine®® la 100 000

de locuitori) in 2019

NL 0,4 3%

DK 0,8 3%

EE 0,8 3%

FI 1,1 3%

SE 1,3 3%

BG 1,5 3%

LV 1,9 6 %

LU 2,1 6 %

AT 2,2 6 %

LT 2,2 6 %

SI 2,4 6 %

BE 2,6 6 %

HR 2,7 6 %

IE 3,1 6 %

Cz 3,1 6 %

%0 Pe baza datelor existente privind izolatele invazive disponibile din Reteaua europeana de
supraveghere a rezistentei la antimicrobiene (EARS-Net), in care izolatele invazive sunt in
cea mai mare parte (> 99 %) provenite din infectii sangvine, cu un procentaj foarte mic
(<1 %) de izolate provenite din meningite. Datele privind populatia provin de la Eurostat.
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DE 3,6 10 %

MT 3,8 10 %

HU 4,2 10 %

ES 4,2 10 %

PL 43 10 %

EL 4,6 10 %

SK 5,0 10 %

FR 5.6 18 %

CY 6,9 18 %

PT 11,4 18 %

IT 13,6 18 %

RO 13,7 18 %
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4.

Obiective nationale recomandate privind incidenta infectiilor sangvine cu Escherichia coli

rezistenta la cefalosporine de a treia generatie (numar la 100 000 de locuitori)

State membre Incidenta infectiilor Obiectivul de

sangvine’! cu reducere recomandat
Escherichia pana in 2030

coli rezistenta la

cefalosporine de a

treia generatie (numar

de cazuri la 100 000

de locuitori) in 2019

EL 2,6 0%

BG 4,3 0%

NL 4,5 0%

LV 5,0 0%

HR 53 0%

LT 5,6 0%

HU 5,7 0%

CY 6,2 5%

RO 6,3 5%

SK 6,4 5%

Cz 6,6 5%

DK 6,6 5%

AT 7,1 10 %

PL 7,4 10 %

SI 7,7 10 %

ES 7,8 10 %

i Pe baza datelor existente privind izolatele invazive disponibile din Reteaua europeana de
supraveghere a rezistentei la antimicrobiene (EARS-Net), in care izolatele invazive sunt in
cea mai mare parte (> 99 %) provenite din infectii sangvine, cu un procentaj foarte mic
(<1 %) de izolate provenite din meningite. Datele privind populatia provin de la Eurostat.
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EE 7,9 10 %

FI 8,0 10 %

IE 8,3 10 %

FR 8,6 10 %

SE 9,6 10 %

LU 10,1 12 %

PT 10,3 12 %

DE 12,0 12 %

MT 12,4 12 %

BE 13,2 12 %

IT 23,2 12 %
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5.

Obiective nationale recomandate privind incidenta infectiilor sangvine cu Klebsiella

pneumoniae rezistenta la carbapeneme (numar de cazuri la 100 000 de locuitori)

Stat membru Incidenta infectiilor Obiectivul de

sangvine cu Klebsiella | reducere recomandat
pneumoniae rezistentd | pana in 2030

la carbapeneme®?

(numar de cazuri la

100 000 de locuitori)

in 2019

EE 0,00 0%

LV 0,00 0%

NL 0,02 0%

SE 0,03 0%

SI 0,05 2%

FI 0,06 2%

DK 0,07 2%

Cz 0,09 2%

HU 0,09 2%

IE 0,11 2%

LU 0,16 2%

DE 0,20 2%

AT 0,20 2%

FR 0,22 2%

BE 0,27 2%

SK 0,52 4%

2 Pe baza datelor existente privind izolatele invazive disponibile din Reteaua europeana de
supraveghere a rezistentei la antimicrobiene (EARS-Net), in care izolatele invazive sunt in
cea mai mare parte (> 99 %) provenite din infectii sangvine, cu un procentaj foarte mic
(<1 %) de izolate provenite din meningite. Datele privind populatia provin de la Eurostat.
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LT 0,54 4%

ES 0,76 4%

HR 1,20 4%

PL 1,38 4%

MT 2,13 4%

BG 2,29 4%

CY 2,61 5%

PT 2,93 5%

RO 7,12 5%

IT 8,51 5%

EL 13,05 5%
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