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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Rada

Predmet: Odportéanie Rady na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej

rezistencii v zmysle pristupu ,jedno zdravie*
(pravny zaklad navrhnuty Komisiou: élanok 168 ods. 6 ZFEU)
— prijatie

1.  Komisia 26. aprila 2023 predlozila Rade navrh odpor¢ania Rady na urychlenie opatreni EU
v boji proti antimikrobidlnej rezistencii v zmysle pristupu ,,jedno zdravie®, ktory sa zaklada

na ¢lanku 168 ods. 6 ZFEU.

2. Navrh obsahuje subor opatreni, ktorych cielom je: posilnit’ narodné akéné plany proti
antimikrobialnej rezistencii (AMR); posilnit’ dohl'ad nad AMR a spotrebou antimikrobidlnych
latok a ich monitorovanie; posilnit’ prevenciu a kontrolu infekcii, ako aj uvazlivé pouZivanie
antimikrobialnych latok a obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok; odporucit’ ciele
v oblasti spotreby antimikrobidlnych latok a AMR, pokial’ ide o zdravie I'udi, zlepSit
informovanost’, vzdelanie a odbornu pripravu, posilnit’ vyskum a vyvoj a stimuly na inovéacie
a pristup k antimikrobidlnym latkam a inym prostriedkom zdravotnickych protiopatreni

v oblasti AMR; zintenzivnit’ spolupracu a prispiet’ ku globalnym opatreniam.
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Pracovna skupina pre verejné zdravie preskumala navrh 2., 11. a 22. méja 2023.

Po neformalnej pisomnej konzultacii, ktora sa skoncila 25. méja 2023, sa pracovna skupina
pre verejné zdravie dohodla na kompromisnom zneni odport¢anial, ktoré vypracovalo
predsednictvo. V odovodneni 11 sa vykonala jazykova zmena a kone¢né kompromisné znenie

sa uvadza v prilohe k tejto poznamke.

Vybor stalych predstavitel'ov (Cast’ I) 31. méja 2023 potvrdil dohodu dosiahnutu v pracovne;j
skupine pre verejné zdravie a sthlasil, aby sa zodpovedajlice znenie predlozilo na zasadnuti

Rady (EPSCO) 13. jina 2023 na prijatie.

Rada (EPSCO) sa vyzyva, aby na svojom zasadnuti 13. jina 2023 prijala odporucanie Rady
na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej rezistencii v zmysle pristupu ,.jedno

zdravie®, ako sa uvadza v prilohe k tejto poznamke.

Odporucanie sa po prijati uverejni v Uradnom vestniku Europskej unie.
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PRILOHA

2023/0125 (NLE)
Navrh
ODPORUCANIE RADY

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

zdravie*

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

ked’Ze:
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Komisia spolu s ¢lenskymi Statmi v juli 2022 uznala, Ze antimikrobidlna rezistencia (d’alej
len ,,AMR®) predstavuje jedno z troch prioritnych ohrozeni zdravia?. Odhaduje sa, Ze viac
ako 35 000 l'udi v EU/EHP kazdoro&ne umiera na priame nasledky infekcie spdsobene;
baktériami, ktoré su rezistentné na antibiotik43. Vplyv AMR na zdravie je porovnatelny

s vplyvom chripky, tuberkulézy a HIV/AIDS dohromady. Najnovsie udaje* vo
vSeobecnosti poukazujlii na vyznamne sa zvySujuce trendy v pocte infekcii a s nimi
spojenych umrti takmer pri vSetkych kombinacidch ,,baktéria — antibiotickd rezistencia®,

a to najmd v zdravotnickych zariadeniach. Odhaduje sa, Ze priblizne 70 % pripadov
infekcii baktériami rezistentnymi voci antibiotikam tvoria infekcie spojené so zdravotnou
starostlivostou. V priebehu rokov sa okrem toho viac prejavuje vplyv, ktory maju na

zdravie huby rezistentné voci fungicidom.

AMR ma vyrazny dosah na systémy zdravotnej starostlivosti z hl'adiska zdravia l'udi

a ekonomiky. Znizenim schopnosti predchadzat’ infekénym ochoreniam a lie¢it’ ich AMR
Coraz viac ohrozuje okrem iného schopnost’ vykonavat’ chirurgické zakroky, lie¢it’
pacientov s oslabenou imunitou, transplantovat’ organy a lie¢it’ rakovinu. Vysledkom su
vysoké naklady pre zdravotnicke systémy v krajinich EU/EHPS. AMR navyse predstavuje
hrozbu aj pre potravinovi bezpecnost’ a bezpecnost’ potravin, ked’ze vplyva na zdravie

zvierat a vyrobné systémy.

AMR je problematika, ktora patri do pristupu ,,jedno zdravie®, pretoze zahtiia l'udské
zdravie, zdravie zvierat, zdravie rastlin a Zivotné prostredie, a predstavuje Sirokospektralne
cezhrani¢né ohrozenie zdravia, s ktorym nemdze bojovat’ iba jedno odvetvie ¢i jednotlivé
krajiny samostatne. Boj proti AMR si vyZzaduje vysokl uroven spoluprace medzi

odvetviami a krajinami, a to aj na globalnej Grovni.

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.

S 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
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
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V oznameni Komisie z 29. juna 2017 s ndzvom Eurdpsky akény plan ,jedno zdravie® proti
AMR (dalej len ,,akény plan proti AMR z roku 2017¢) sa uvadza viac ako 70 opatreni
vztahujucich sa na zdravie l'udi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie, ktorych pokrok sa
pravidelne monitoruje’. Su v8ak potrebné d’alSie opatrenia, predovsetkym v oblasti zdravia
l'udi a zivotného prostredia, ¢o si vyzaduje, aby Komisia a ¢lenské Staty venovali tymto
oblastiam viac pozornosti, a to napriklad aj prostrednictvom tohto odporucania. K praci

na boji proti AMR v tejto suvislosti prispievaju zavery Rady zo 14. juna 2019 o d’alSich
krokoch k tomu, aby sa EU stala regionom s najlep§imi postupmi v boji proti
antimikrobidlnej rezistencii®, a zavery Rady zo 7. decembra 2021 o posilneni eurdpskej

zdravotnej unie®.

https://health.ec.europa.cu/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.

Zavery Rady zo 14. juna 2019 o d’algich krokoch k tomu, aby sa EU stala regiénom s najlepsimi postupmi

v boji proti antimikrobialnej rezistencii.

Zavery Rady zo 7. decembra 2021 o posilneni europskej zdravotnej tnie.
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Program EU4Health!® pontika zna¢né investicie v boji proti AMR, najmi prostrednictvom
priamych grantov poskytovanych organom ¢lenskych Statov na vykonavanie opatreni

v oblasti AMR, medzi inym aj podporou ¢lenskych statov pri vykonavani narodnych
ak¢nych planov proti AMR zaloZenych na pristupe ,,jedno zdravie®, pri prevencii

a kontrole infekcii ziskanych v komunitach aj tych spojenych so zdravotnou
starostlivost'ou, ako aj pri vykonavani stratégii uvazlivého pouzivania antimikrobialnych
latok. To by malo sluzit’ ako podpora pri vykondvani opatreni nadvézujucich na toto
odporuc¢anie Rady vo vsetkych ¢lenskych $tatoch. Z programu Horizont Eurdpal! sa
poskytne podpora na opatrenia v oblasti vyskumu a inovacie a partnerstvo na zaklade
pristupu ,,jedno zdravie* v oblasti AMR!2, zatial’ ¢o financovanim z Eur6pskej investi¢ne;j
banky!? a pomocou v ramci Nastroja technickej podpory!# by sa mohla poskytnat’

dodato¢na podpora pri vykonéavani tohto odporii¢ania Rady.

Na koordinovant reakciu vsetkych odvetvi v oblasti AMR st nevyhnutné ndrodné akéné
plany proti AMR zalozené na pristupe ,,jedno zdravie®. V politickej deklaracii zo
zasadnutia Valného zhromazdenia OSN na vysokej Grovni o antimikrobidlnej rezistencii

z roku 201615 sa ¢lenské Staty zaviazali pracovat’ na vnutrostatnej, regionalnej

a celosvetovej Grovni na vytvoreni multisektorovych akénych planov v sulade s rezolticiou
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 68.7, pristupom ,,jedno zdravie* a Globalnym
akénym planom WHO proti AMR. V zaveroch Rady zo 17. juna 201617 sa ¢lenské Staty
vyzvali, aby do polovice roka 2017 zaviedli narodny akény plan proti AMR zaloZeny na
pristupe ,,jedno zdravie®, ktory bude v sulade s ciel'mi Globalneho akéného planu WHO

proti AMR.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ( EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad’uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruSuje nariadenie
(EU) ¢&. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, 5. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriad’uje Horizont
Eurdpa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovujt jeho pravidla ucasti a Sirenia a zrusuju
nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, 5. 1).
https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01; https://research-

and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd_he-partnerships-onehealth-amr.pdf.

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240 z 10. februara 2021, ktorym sa zriad'uje Nastroj
technickej podpory (U. v. EU L 57, 18.2.2021, s. 1).
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

Zavery Rady zo 17. jina 2016 o d’alSich krokoch v ramci pristupu ..jedno zdravie* s cielom bojovat proti
antimikrobialnej rezistencii.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01
https://www.eib.org/en/index.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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Komisia v prehl'adovej sprave z 18. oktobra 202218 zistila, Ze narodné akéné plany sa
zaviedli vo vsetkych ¢lenskych Statoch, priCom vécsSina z nich je aspon do istej miery
zalozena na pristupe ,,jedno zdravie®, ale ich obsah a miera podrobnosti sa znacne liSia.
Skonstatovala tiez, ze mnohé¢ ¢lenské Staty by mali zintenzivnit’ Gsilie v uplatinovani
pristupu ,,jedno zdravie“, a to najmé pokial’ ide o opatrenia tykajuce sa zivotného
prostredia, ktoré Casto chybajt alebo nie st dostato¢ne rozpracované. KI'icové prvky,
ako su fungovanie, monitorovanie a hodnotenie, okrem toho neboli v narodnych akénych
planoch vo vSeobecnosti dobre rozpracované, ani sa neuvadzali v suvisiacich
dokumentoch. Vo vicsine narodnych akénych planov navyse chybali rozpoctové
informadcie. Tieto problémy vyvolavaji obavy v stvislosti s udrzatelnym vykonavanim
narodnych akénych planov, ako aj v suvislosti s opatreniami, ktoré boli v ¢lenskych Statoch
zavedené na zabezpecenie efektivneho dosiahnutia strategickych cielov. Clenské staty by
preto mali zaistit’, aby bol ich narodny ak¢ény plan zalozeny na pristupe ,,jedno zdravie*

a opieral sa o vhodnu $truktiiru, monitorovanie a zdroje.

Dosledny dohl'ad a monitorovanie vratane sledovania trendov v oblasti AMR a spotreby
antimikrobidlnych latok na vSetkych trovniach 'udského zdravia, ale aj v odvetviach
veterinarneho lekarstva, rastlin a zivotného prostredia su klI'aicové na posudenie Sirenia
AMR, podporu obozretného pouzivania antimikrobialnych latok a zabezpecenie podkladov

pre reakciu v rdmci prevencie a kontroly infekcii.

Dostupnost’ uzkospektralnych antibiotik je nevyhnutna na zabranenie vzniku a Sireniu
antimikrobialnej rezistencie. Clenské $taty by preto mohli prijat’ osobitné opatrenia na

rieSenie problémov s doddvkami na huménne a veterinarne pouZitie.

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-plans-
against-antimicrobial-resistance_en.
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Clenské $taty musia zhromazdit relevantné a porovnatelné uidaje o objeme predaja
veterinarnych antimikrobiotik a o ich pouzivani u jednotlivych Zivo¢isnych druhov?.
Uplatiiovanie a vykonavanie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/237120
umoziuje zlepSovat’ zber porovnatel'nych a kompatibilnych tidajov a informacii o AMR

a spotrebe antimikrobidlnych latok, su vSak potrebné d’alSie opatrenia zo strany ¢lenskych
Statov na odstranenie existujucich medzier v dohl'ade a monitorovani a na zabezpecenie
uplnosti idajov o AMR a spotrebe antimikrobidlnych latok na vSetkych urovniach vratane
odporucania nahlasovat’ idaje a vyvinuat integrované systémy dohl'adu nad AMR

a spotrebou antimikrobidlnych latok, ktoré budu zahtnat’ zdravie I'udi, zvierat a rastlin,

potraviny, odpadovt vodu a zivotné prostredie.

Stale existuju medzery v poznatkoch o vyvoji a Sireni AMR prostrednictvom expozicie
patogénov vyrobkom na ochranu rastlin a biocidnym vyrobkom, riziko vyvoja takej
rezistencie by sa v§ak malo zohl'adnit’ v rdmci hodnotenia bezpecnosti a rozhodovania

o vyrobkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch.

Kym environmentdlny rozmer AMR bol v porovnani s AMR v rdmci zdravia l'udi alebo
zvierat v uzadi, pribiidajuce dokazy ukazujl, Ze prirodné prostredie méze byt jednym

z hlavnych lozisk a spustacov AMR. Environmentélne monitorovanie AMR

v podzemnych a povrchovych vodach vratane pobreznych véd, odpadovej vode

a pol'nohospodarskych pddach v sulade s pristupom ,,jedno zdravie* ma zasadny vyznam
pre lepSie pochopenie tlohy, ktort zohrava pritomnost” antimikrobidlnych rezidui

v prostredi pri vzniku a Sireni AMR, Grovni kontaminécie Zivotného prostredia a rizik pre
zdravie l'udi. Zasadné je aj monitorovanie na doplnenie klinickych udajov poskytnutim

vzoriek zo Sirokej populacie.

19

V stilade s poziadavkami nariadenia (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruduje rozhodnutie & 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022. s. 26).
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(13) Rezidua liekov sa vo velkej miere nachddzaju v podzemnych a povrchovych vodach
vratane pobreznych véd a v podach a viacero publikécii poukazuje na to, Ze rezidua
antibiotik mozu prispievat’ k AMR. Potencidlnymi miestami vstupu génov a organizmov

rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam do prostredia st Cistiarne odpadovych vod.

(14) Navrhy Komisie z jesene 2022 st zamerané na sprisnenie environmentalneho
monitorovania AMR v pozemnych a povrchovych vodéach vratane pobreznych vod,
odpadovej vode a poI'nohospodarskych pddach?!, uznava sa viak aj potreba zapojit’
integrovany pristup ,,jedno zdravie* v boji proti AMR do systémov dohl'adu, a to vratane
Zivotného prostredia??. Integrovany dohl'ad nad nalezmi mikroorganizmov rezistentnych
voci liekom u l'udi, zvierat, rastlin, v potravinach, odpadovej vode a prostredi je
nevyhnutny na rychle zistenie a prevenciu ohnisk a na boj proti AMR vo vSetkych
odvetviach. UZ8ia spolupraca medzi tymito odvetviami mdze viest’ aj k finanénym
usporam. Sucast’ou tohto procesu je vzajomné poskytovanie udajov a informacii medzi
odvetviami s cielom u¢innejsej a koordinovanejiej reakcie v boji proti AMR. Udaje
poskytované tymito systémami dohl'adu na prisluSnych administrativnych trovniach mézu
zlepsit pochopenie komplexnej epidemiologie AMR, a tak usmernit’ odporucania v rdmci
politiky a vyvoj iniciativ s ciel'om reagovat na rizika spojené s AMR skor, ako sa z nich

vyvini nudzové situacie velkého rozsahu.

21 Néavrh Komisie z 26. oktobra 2022 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica

2000/60/ES, ktorou sa stanovuje ramec posobnosti pre opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva,
smernice 2006/118/ES o ochrane podzemnych vod pred znecistenim a zhorSenim kvality a smernice
2008/105/ES o environmentalnych normach kvality v oblasti vodnej politiky. COM(2022) 540 final a navrh
Komisie z 26. oktébra 2022 na prijatie smernice o Cisteni komunalnych odpadovych vod (prepracované
znenie) COM(2022) 541 final.

Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpe&nost’ potravin, Stadia o analyze zabezpe&enia
odolnosti vo¢i budicim zmenam akéného planu proti AMR z roku 2017: zévere¢na sprava, Urad pre
vydavanie publikacii Europskej unie, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347.

22
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(15) Désledna prevencia a kontrola infekcii, najmé v zariadeniach akutnej starostlivosti, ako
st nemocnice, a v zariadeniach dlhodobej starostlivosti, prispieva k boju proti AMR.
Pandémia ochorenia COVID-19 zvysila povedomie o prevencii a kontrole infekcii vratane
hygienickych opatreni na znizenie prenosu mikrobov, aj tych rezistentnych. Ked’ze viac
ako 70 % pripadov AMR je v dosledku infekcii spojenych so zdravotnou starostlivost'ou??,
je potrebné zabezpecit’ lepsie dodrziavanie prisnych noriem prevencie a kontroly infekcii.
To zahfna aj prisne normy v oblasti bezpecnosti pacienta. Pri prijimani vnutrostatnych
opatreni mozno zohl'adnit’ pracu Svetovej zdravotnickej organizacie v oblasti prevencie

a kontroly infekeii, hygieny rak a bezpe¢nosti pacientov242526,

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

24 WHO:Zékladné zlozky programov prevencie a kontroly infekcii (Core components for infection prevention
and control programmes)(https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-
control/core-components)

25 Usmernenia WHO tykajtice sa hygieny ruk v zdravotnej starostlivosti (WHO guidelines on Hand Hygiene in
Health Care) (https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906)

26 Globalny ak¢ény plan pre bezpecnost pacientov na roky 2021 —2030: zabranit’ odvratitel’nym ujmam
v zdravotnej starostlivosti (Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm
in health care). Zeneva: Svetové zdravotnicka organizacia 2021.Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO
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(16)

(17)

Hoci je dobre zname, Ze nevhodné pouzitie antimikrobidlnych latok u l'udi aj u zvierat je
hlavnym dovodom zvysenych urovni AMR, existuji konzistentné spravy o nedostatocnom
zabezpeceni vysokej miery uvazlivého pouzivania antimikrobialnych latok v ¢lenskych
Statoch. Obozretné pouzivanie antimikrobialnych latok a prisne normy prevencie

a kontroly infekcii na tirovniach komunit, nemocnic a zariadeni dlhodobej starostlivosti

st zasadnymi aspektmi pri zniZzovani vzniku a vyvoja AMR. Tymto odporacanim sa
dopiia odportcanie Rady z 15. novembra 2001 o obozretnom pouzivani antimikrobialnych
latok v humannej medicine?’, odporucanie Rady z 9. jiina 2009 o bezpeénosti pacienta
vratane prevencie a kontroly nemocniénych infekcii*® a usmernenia z roku 2017

0 obozretnom pouZivani antimikrobialnych latok u T'udi?®. Je doplnkom aj k revizii
farmaceutickych pravnych predpisov Unie, v rAmci ktorej sa navrhuje zaviest
prostrednictvom revidovanej smernice o kodexe Unie stvisiacom s liekmi na humanne
pouzitie’? konkrétne regulaéné opatrenia na zlepSenie obozretného pouzivania

antimikrobialnych latok.

AMR vedie k zvySenej morbidite a mortalite zvierat. Ohrozuje zdravie a dobré Zivotné
podmienky zvierat, a tym aj ich produktivitu, ¢o ma znaény socidlno-ekonomicky vplyv
na pol'nohospodarske odvetvie. Bezpecnost’ potravinového retazca je ovplyvnena zdravim
a dobrymi zZivotnymi podmienkami zvierat, predovsetkym tych, ktoré si chované na
vyrobu potravin. Zabezpecenie vysokej urovne zdravia a dobrych Zivotnych podmienok
zvierat vedie k zvySenej odolnosti zvierat a mensej nachylnosti na choroby, o poméha

zniZovat’ pouZitie antimikrobidlnych latok.

27

Odportcanie Rady z 15. novembra 2001 o obozretnom pouzivani antimikrobialnych latok v humannej

medicine (U. v. ES L 34, 5.2.2002, s. 13).

28

Odporuacanie Rady z 9. juna 2009 o bezpec¢nosti pacienta vratane prevencie a kontroly nemocniénych infekcii
(U.v.EU C 151, 3.7.2009, s. 1).

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

30

Navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady o kddexe Unie stivisiacom s liekmi na humanne pouzitie,

ktorou sa zruSuje smernica 2001/83/ES [a pozmeniujuce smernice] a smernica 2009/35/ES.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29

(18)

(19)

Pouzivanie Cistiarenského kalu a mastal'ného hnoja na hnojenie pol'nohospodarskej pody
moze viest’ k rozvoju AMR S$irenim baktérii a génov rezistentnych voci antimikrobidlnym
latkam do Zivotného prostredia a k d’alSej kontaminacii potravinového retazca. Aj ked’ je
potrebnych viac udajov a spresnenie existujicich udajov, odporuca sa zaviest obozretné

postupy nakladania s hnojom.

Nastavenie konkrétnych meratelnych ciel'ov je u¢inny sposob na dosiahnutie cielov
suvisiacich s prevenciou a znizovanim AMR v konkrétnom ¢asovom ramci a na
monitorovanie pokroku3!. Diskusie o cieloch v oblasti AMR sa uskuto¢iiuju na
medzindrodnej trovni, napriklad v kontexte Transatlantickej pracovnej skupiny pre

antimikrobialnu rezistenciu3?, cielov OSN v oblasti udrzateI'ného rozvoja? a skupiny G734.

31

32

33
34

Spolo¢né vedecké stanovisko ECDC, EFSA a EMA k zoznamu ukazovatel'ov vysledkov v suvislosti
s dohl'adom nad antimikrobialnou rezistenciou a spotrebou antimikrobidlnych latok u I'udi a zvierat uréenych

na vyrobu potravin.

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

https://sdgs.un.org/goals.
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdcctaffd1e37a1/2022-05-20-
g7-health-ministers-communique-data.pdf.
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(20)

Zatial’ ¢o sucast'ou stratégie Z farmy na sto13% a Akéného planu nulového znedistenia3®

je aj ciel’ znizit’ celkovy predaj antimikrobidlnych latok urc¢enych pre hospodarske zvierata
a akvakultiru v EU do roku 2030 o 50 % a zniZenie pouZivania antimikrobialnych latok

u hospodarskych zvierat by sa malo monitorovat’ prostrednictvom opatreni podpory

v ramci spoloénej polnohospodarskej politiky3?, v sektore zdravia ludi v sucasnosti
neexistuje ciel’ v oblasti AMR na urovni EU. Komisia spolu s Eurépskym centrom pre
prevenciu a kontrolu (ECDC) navrhla konkrétne ciele na trovni Unie aj ¢lenskych $tatov,
ktoré by prispeli k znizeniu prebytocného pouzivania antimikrobialnych latok. Odporacané
ciele na urovni ¢lenskych Statov nalezite zohl'adiiuju situdciu v danom State, ale aj rozne
existujiice irovne spotreby antimikrobidlnych latok a Sirenia kI'iCovych rezistentnych
patogénov. Odrazaja Groven Usilia, ktoré musi kazdy ¢lensky Stat vyvinut’, aby dosiahol
spoloéné ciele EU bez ohrozenia zdravia a bezpeénosti pacienta. Okrem toho umoziuji
cielent podporu tam, kde je potrebnd, ako aj monitorovanie pokroku v nasledujucich

rokoch.

35

36

37

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regidénov — Stratégia ,.z farmy na st6l“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového systému

Setrného k zivotnému prostrediu — COM(2020) 381 final.

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

a Vyboru regiénov — Cesta k zdravej planéte pre vietkych, Akény plan EU: ,.Dosahovanie nulového
znecist'ovania ovzdusia, vody a pddy* COM(2021) 400.

Na zéklade ukazovatel'a vysledku R.43 (podiel dobytc¢ich jednotiek, na ktoré sa vztahuji podporované akcie
s cielom obmedzit’ pouzivanie antimikrobidlnych latok) v nariadeni o strategickych planoch SPP (nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 z 2. decembra 2021, ktorym sa stanovuji pravidla podpory
strategickych planov, ktoré maju zostavit’ ¢lenské Staty v ramci spolo¢nej pol'nohospodarskej politiky
(strategické plany SPP) a ktoré su financované z Eurdpskeho pol'nohospodarskeho zaru¢ného fondu (EPZF)
a Eurdpskeho pol'nohospodérskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV), a ktorym sa zru$ujl nariadenia (EU)
&. 1305/2013 a (EU) & 1307/2013 (U. v. EU L 435, 6.12.2021, s. 1)).
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1)

(22)

(23)

Stanovenie odporaganych cielov na urovni EU v oblasti spotreby antimikrobialnych latok
a AMR je uzito¢ny néstroj na dosiahnutie a monitorovanie pokroku v oboch zakladnych
faktoroch, ktoré ovplyvitujit AMR, t. j. spotreba antimikrobialnych latok a Sirenie AMR,
najmi pokial’ ide o patogény, ktoré predstavuji najvacsiu zat'az a hrozbu pre verejné
zdravie v EU. Odportéané ciele st zalozené na existujiicich idajoch nahldsenych v ramci
dohl'adu na arovni EU v roku 201938, ktory bol vybraty ako vychodiskovy rok, ked’ze
situdcia v rokoch 2020 a 2021 sa v dosledku pandémie ochorenia COVID-19 a ojedinelych
reStriktivnych opatreni povazuje za vynimocnu, a preto tieto roky nemézu byt
vychodiskové. Odporacané ciele by mali prispiet’ k dosiahnutiu spolo¢nych ciel'ov a mézu
byt doplnené o narodné ciele, ktoré sa vztahuji na iné aspekty stuvisiace s AMR, ako

su prevencia a kontrola infekcii, uvazlivé pouzivanie antimikrobidlnych latok, prax

predpisovania lieckov a odborna priprava.

Osobitny prieskum Eurobarometra o AMR v roku 20223 odhal'uje, Ze vedomosti

o antibiotikach v EU st stale nedostatoéné, ked’ze iba polovica opytanych vedela,

7e antibiotika su neuéinné proti virusom, a ze medzi obéanmi Unie v &lenskych $tatoch
stale existuju vel'ké rozdiely v miere informovanosti. Okrem toho takmer kazdy desiaty
obéan Unie berie antibiotik4 bez lekarskeho predpisu. Uvedené vysledky dokazuju potrebu
zvysit’ a zlepsit’ ¢innosti suvisiace s komunikdciou a informovanim o AMR a obozretnom
pouzivani antimikrobialnych latok na vSetkych trovniach, pretoze su prostriedkami na

podporu vedomosti a zmeny spravania.

Vzdelanie, informovanost’ a odborna priprava profesiondlov pracujucich v sektoroch
zdravotnictva, veterinarnej mediciny, Zivotného prostredia a pol'nohospodarstva o AMR,
prevencii a kontrole infekcii a pristupe ,,jedno zdravie* zohrava ddleziti ulohu v boji proti
AMR, najmé vzhl'adom na to, Ze zohrdvaju ulohu zastancov obozretného pouzivania
antimikrobialnych latok a Siritel'ov osvety medzi pacientmi a pol'nohospodarmi.
Kontinualne vzdelavacie programy a ucebné plany by podl'a potreby mali zahffiat’ povinnti
medziodvetvovi odbornu pripravu a kurzy spdsobilosti v oblasti AMR, prevencie

a kontroly infekcii, environmentalneho rizika, biologickej bezpecnosti a uvazlivého

pouzivania antimikrobialnych latok.

38

39

Na zaklade existujicich udajov dostupnych z Eurdpskej siete pre dohl'ad nad antimikrobialnou rezistenciou
(EARS-Net).
https://europa.cu/eurobarometer/surveys/detail/2632.
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(24)

(25)

(26)

Podla Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bolo od jala 2017 schvalenych

11 novych antibiotik (bud’ Komisiou, alebo americkym Uradom pre potraviny a lieky,
alebo oboma). Az na niekol’ko vynimiek maji novoschvalené antibiotikd obmedzeny
klinicky prinos oproti existujicim liecbam, ked’ze viac ako 80 % patri do existujicich
tried, v ktorych sit mechanizmy rezistencie dobre zname a predpokladé sa rychly vznik
rezistencie. Aktudlne je vo vyvoji 43 antibiotik a kombinacii s novou u¢innou latkou. Len
niekol’ko z nich spiia aspon jedno z kritérii WHO pre inovécie (t. j. absencia zname;
krizovej rezistencie, nové vizobné miesto, sposob ucinku a/alebo trieda). Klinicky vyvoj

i nedavno schvalené antibiotikd ako také nestacia na boj s rasticou mierou vzniku a Sirenia
AMR. Neschopnost’ vyvinut’ a spristupnit’ uc¢inné nové antibiotika iba d’alej zvySuje vplyv

AMR, preto je naliechavo potrebné vyvinut’ a zaviest’ nové stimuly.

Komisia sa usiluje zlepsit’ pripravenost’ a reakciu na vazne cezhrani¢né hrozby v oblasti
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, predovsetkym podporou pokroc¢ilého vyskumu
a vyvoja prostriedkov zdravotnickych protiopatreni a suvisiacich technolégii a rieSenim
vyziev trhu. V tomto kontexte by Komisia mala riesit’ zlyhanie trhu s antimikrobialnymi
latkami a podporovat’ vyvoj a dostupnost’ prostriedkov zdravotnickych protiopatreni
relevantnych pre boj proti AMR vratane novych a starych antimikrobialnych latok,

diagnostik a vakcin proti rezistentnym patogénom.

Od akéného planu proti AMR z roku 2017 bolo predlozenych viacero navrhov novych
ekonomickych modelov na uvadzanie novych antimikrobidlnych latok na trh, a to aj

v zéveroch jednotnej akcie v oblasti antimikrobidlnej rezistencie a infekcii spojenych so
zdravotnou starostlivostou (JAMRAI)#, v ramci ktorej bola 31. marca 2021 predstavena
,stratégia zavadzania stimulov pre viacero krajin v Eurdpe na podporu inovacie v oblasti

antimikrobidlnych latok a pristupu k nim*4!,

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.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Komisia dala vypracovat’ §tdiu o uvadzani prostriedkov zdravotnickych protiopatreni

v oblasti AMR na trh*2, v ktorej sa simuluj $tyri typy kompenzaénych stimulov (,,pull
incentives) s roznym finanénym objemom na zabezpecenie pristupu k antimikrobidlnym
latkam: garancia vynosov, odmeny za vstup na trh spojené s garanciou vynosov, pausalne
odmeny za vstup na trh a platby za dosiahnutie ¢iastkovych ciel'ov, a poskytuju sa

moznosti ich zavedenia na Grovni EU.

Pracovny program EU4Health na rok 202343 pontika nemalé investicie na boj proti AMR,
predovsetkym prostrednictvom konkrétnej akcie ,,Podpora inovacii a pristup

k antimikrobidlnym latkam“#4. To umozni vytvorenie siete, ktora bude Komisii a ¢lenskym
Statom poskytovat’ podporu pri priprave a realizacii obstaravania prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni a rezervnych kapacit na vyrobu cielenych prostriedkov

zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR alebo na pristup k nim.

Opatrenia v oblasti vyskumu a inovacie podporené programami Horizont 2020 a Horizont
Europa su klI'ai¢ové pre vyvoj, hodnotenie a vykonavanie opatreni proti AMR. Pokracujica
podpora a spolupraca su aj nad’alej nevyhnutné na posilnenie vplyvu vyskumu a inovécie
v oblasti odhalovania, prevencie a liecby infekcii spdsobenych rezistentnymi patogénmi,

a preto ich treba zabezpecit'.

Vakciny st nakladovo efektivne u€inné nastroje na prevenciu prenosnych ochoreni u l'udi
aj u zvierat, a preto maju potencial potlacit’ Sirenie infekcii s AMR a znizit’ pouZivanie
antimikrobialnych latok. Preto je potrebné podporovat’ o€kovanie, ako aj vyvoj vakcin, ich

dostupnost’ a pristup k nim.

42

43
44

Eurdpska komisia, Europska vykonna agentura pre zdravie a digitalizaciu: Stadia o uvadzani prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR na trh (Study on bringing AMR medical countermeasures to the
market). Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej unie 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.

9581/23 ka/MC/ah 16
PRILOHA LIFE 5 SK


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

(31) Medziodvetvova spolupraca ¢clenskych §tatov a zapojenie zainteresovanych stran st
nevyhnutné na zabezpecenie uplného a i¢inného vykonavania politik a opatreni na zéklade
pristupu ,,jedno zdravie* v oblasti AMR, a preto sa navrhuje podporit’ tuto spolupracu,

predovsetkym prostrednictvom siete EU , jedno zdravie“ v oblasti AMR?5.

(32) Vysoka miera spoluprace medzi agentirami Unie (Eurdpsky tirad pre bezpeénost’ potravin
(EFSA)*, Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC)*7 a Eurdpska
agentura pre licky (EMA)*) by sa mala posilnit’ a roz$irit’ tak, aby zahffiala Europsku
environmentalnu agentiru (EEA)* a Eurdpsku chemicku agentaru (ECHA) v zdujme
zabezpecenia jednotnej reakcie na AMR zaloZenej na dokazoch a na pristupe ,,jedno

zdravie®.

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

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

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/.
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(33)

(34)

Boj proti AMR v kontexte pristupu ,,jedno zdravie® je prioritou v ramci stratégie EU

v oblasti globalneho zdravia®!, a to aj prostrednictvom zahrnutia konkrétnych ustanoveni
0 AMR do procesu rokovani o potencialnej medzinarodnej dohode WHO tykajucej sa
predchadzania pandémidm a pripravenosti a reakcie na ne>?. Kym pozornost’, ktora je vo
svete venovana AMR, rastie, treba posilnit’ medzinarodnu spolupracu, aby sa zabezpecila
koordinovana reakcia globalneho spolocenstva, ako aj adekvatna podpora ststredena

na priority stanovené na globalnej a regionalnej trovni v oblastiach finan¢nej podpory,
vyskumu a politiky. V tej stvislosti by sa mala zlepsit’ spolupraca, predovsetkym v ramci
OSN, skupiny G7, skupiny G20 a organizécii kvadripartity, t. j. Organizacia OSN pre
vyzivu a pol'nohospodarstvo (FAO)33, Program OSN pre Zivotné prostredie (UNEP)>,
Svetova organizacia pre zdravie zvierat (WOAH)3 a Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO)*. Tymto odporaéanim nie je dotknuta potreba stanovit’ pozicie Unie v stlade

s postupmi stanovenymi v zmluvach, najmai prostrednictvom rozhodnuti Rady podl'a

¢lanku 218 ZFEU.

Opatrenia prijaté v nadvdznosti na akény plan proti AMR z roku 2017 a toto odporacanie
by sa mali pravidelne monitorovat’ v snahe zmerat’ pokrok pri dosahovani ich cielov

a identifikovat’ nedostatky v boji proti AMR,

51

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/.

55

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

56

https://www.who.int/.

9581/23

ka/MC/ah 18

PRILOHA LIFE 5 SK


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/international_ghs-report-2022_en.pdf
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-response-accord
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-response-accord
https://www.fao.org/home/en
https://www.unep.org/
https://www.woah.org/en/home/
https://www.who.int/

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

A. Narodné akcéné plany proti AMR

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

1. do [jeden rok po prijati odporucania Rady] zaviedli, pravidelne aktualizovali a vykonavali

narodné akéné plany proti AMR (d’alej len ,,ndrodné ak¢éné plany*) zalozené na pristupe

,jedno zdravie® a v sulade s ciel’'mi Globalneho akéného planu Svetovej zdravotnickej

organizacie a deklaricie zo zasadnutia Valného zhromazdenia OSN na vysokej Grovni

0 AMR z roku 2016.

V narodnych akénych planoch boja proti AMR by sa mal zohl'adnit’ ndkladovo efektivny

pristup zalozeny na dokazoch, a mali by najma:

a) byt prioritou vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti a podporovat’
obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok;

b)  zahfiat medziodvetvovu koordindciu a plany a mechanizmy vykonavania
a monitorovania na zabezpecenie ich u¢inného riadenia;

c)  zahfilat’ konkrétne opatrenia na dosiahnutie vS§eobecnych meratel'nych cielov,
pravidla vykonavania a ukazovatele na postdenie pokroku pri dosahovani tychto
cielov vratane odporucanych cielov stanovenych v Casti E tohto odporacania;

d) odkazovat na relevantné prvky v narodnych strategickych planoch spolo¢ne;j
pol'nohospodarskej politiky, ktoré sa tykaji boja prott AMR;

e)  zahfiat’ opatrenia, ktoré su zalozené na dokazoch a tykaju sa prevencie,
monitorovania a obmedzovania $irenia AMR v Zivotnom prostredi, a
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2. v relevantnych pripadoch s podporou Komisie vy¢lenili dostatok 'udskych a finanénych

zdrojov na ucinné vykonévanie narodnych akénych planov;

3. pravidelne a najmenej kazdé tri roky vyhodnotili vysledky ndrodnych akénych planov
a prijali opatrenia v reakcii na zistenia tychto hodnoteni, ako aj d’alSich relevantnych

vstupov a zohl'adnili pritom nové zistenia a vznikajtce trendy;

4. zabezpecili, aby boli ndrodné akéné plany a pravidelné hodnotenie ich vysledkov

zverejnené do 6 mesiacov od ukoncenia hodnotenia.

B. Dohl’ad nad AMR a spotrebou antimikrobidalnych latok a ich monitorovanie

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

5. v zaujme podpory obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok v humannej medicine
do roku 2030 odstranili nedostatky v ramci dohl'adu a monitorovania a zabezpecili Giplnost’
udajov o AMR, ako aj o spotrebe antimikrobialnych latok na vSetkych urovniach (napr.
na urovni komunit, nemocnic a zariadeni dlhodobej starostlivosti), a to vo vhodnych

pripadoch vratane tidajov v redlnom ¢ase a v¢asného pristupu k nim, tym, ze:

a)  vkoordinacii s ECDC zabezpecia, aby dohl'ad nad AMR v pripade 'udskych baktérii
zahfnal nielen izolaty z krvného rie€iska a mozgovomiechového moku (invazivne
izolaty), ale aj vSetky ostatné izolaty z laboratorii klinickej mikrobiologie a aby boli
prisluSné udaje pravidelne nahlasované ECDC s ciel'om rychlej detekcie a lepSieho
odhadu rozsahu a Sirenia patogénov rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam

v ¢lenskych statoch a medzi nimi;
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b)

d)

budu vyzadovat, aby boli infekcie vyvolané uréitymi kritickymi multirezistentnymi
organizmami (s vysokym negativnym vplyvom na zdravie), ktoré st rezistentné voci
lieCbe poslednej linie, napr. baktériami Acinetobacter baumannii rezistentnymi na
karbapeném, enterobaktériami rezistentnymi na karbapeném (napr. Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli) a Candida auris, v ramci vnltrostatnych pravnych
predpisov povinne oznamovanymi chorobami, pri¢om sa zohl'adni metodika
stanovend na Grovni EU; Clenské $taty mozu podl'a vnutrostatnej situacie a potreby

rozhodnut’, ¢i budu aj iné rezistentné organizmy podliehat’ oznamovacej povinnosti;

rozs$iria dohl'ad nad AMR u I'udi o patogény so vznikajicou alebo znamou AMR
v dosledku ich expozicie t€inkom latok v zivotnom prostredi, a to najma tych, ktoré

sa pouzivajui vo vyrobkoch na ochranu rastlin alebo v biocidnych vyrobkoch;

budi zbierat’ idaje o spotrebe antimikrobidlnych latok u I'udi na primeranych
urovniach, aby sa umoznilo monitorovanie predpisovania antimikrobialnych latok

a poskytla v¢asna spitna vizba o trendoch a vzorcoch v predpisovani, ktoré zahiiaju,
okrem inych, predpisujucich lekarov, lekarnikov ¢i iné strany, ktoré také udaje
zbieraju, a to ak je to mozné a vhodné, s vyuzitim digitalnej infrastruktiry na Grovni

EU;
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vyvinu integrované systémy dohl'adu nad AMR a spotrebou antimikrobidlnych latok,
ktoré zahfnaju 'udské zdravie, zdravie zvierat, zdravie rastlin, potraviny, odpadova
vodu a zivotné prostredie (najméa vodu a pddu), pricom zohl'adnia Studiu
uskutoc¢nitel'nosti o integrovanych systémoch, ktora vypracovala Komisia, pracu
expertnej skupiny pre integrovany dohl'ad zriadent organizaciami kvadripartity
QTG-AISY, ako aj d’alsie uz zacaté iniciativy, ako napriklad protokol WHO Tricyle
pre integrovany globalny dohl'ad nad E. coli produkujucou ESBL v humannom,
zivoCisSnom a environmentalnom odvetvi. Takto navrhnuté integrované a kontinudlne
medziodvetvové monitorovanie je nevyhnutné na G¢innu a rychlu detekciu
vznikajucich rezistentnych infekcii a ohnisk, ale rovnako aj v suvislosti s pddou

a vodnymi Gtvarmi na zistenie pritomnosti génov rezistentnych voci
antimikrobidlnym latkam a pritomnosti antimikrobialnych latok, ako aj trendov
vyskytu a ich toxicity. Vysledky tohto dohl'adu by mali sluzit’ ako podklady pre
ucinné stratégie boja proti AMR vo vsetkych odvetviach a na prislusnych

administrativnych Grovniach.

57

Organizacie kvadripartity zriadili Technickll skupinu pre integrovany dohl'ad nad pouzivanim

antimikrobialnych latok a rezistenciou (who.int)
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VITA ZAMER KOMISIE:

6. pokracovat’ na zéklade stanovisk Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA)
v posudzovani chordb zvierat vyvolanych baktériami rezistentnymi voci antimikrobidlnym
latkam v snahe zistit’, €1 treba niektoru z tychto chorob zahrnut’ do zoznamu v nariadeni
(EU) 2016/429%8 s imyslom ich kategorizacie na Gely pripadného regulaéného dohladu,

kontroly ¢i inych riadiacich opatreni.

C. Prevencia a kontrola infekcii

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

7. zabezpecili zavedenie a kontinudlne monitorovanie opatreni prevencie a kontroly infekcii
v oblasti zdravia l'udi s cielom prispiet’ k obmedzeniu Sirenia patogénov rezistentnych voci

antimikrobidlnym latkam, a to najmé pomocou:

a)  sprisnenia prevencie a kontroly infekcii v zdravotnickych zariadeniach

a zariadeniach dlhodobe;j starostlivosti prostrednictvom:

— zabezpecenia kI'icovych kompetencii odbornikov na prevenciu a kontrolu

infekcii/nemocni¢nd hygienu,
— zabezpecenia primeranych zdrojov na programy prevencie a kontroly infekcii,
— kontroly kvality,
- dohl'adu,
— vypracovania vhodnych usmerneni a

— zvySovania informovanosti a odbornej pripravy;

S8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach zvierat
a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (pravna uprava v oblasti zdravia zvierat) (U. v. EU
L 084, 31.3.2016.s. 1).
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b)

d)

modernizécie existujucich zdravotnickych zariadeni vratane nemocni¢nych

infraStruktir na zabezpecenie vysokej irovne prevencie a kontroly infekeii;

zabezpecenia uzkeho prepojenia s bezpecnost'ou pacienta a prevenciou infekcii
spojenych so zdravotnou starostlivost'ou vratane sepsy, a to predovsetkym zlepSenim
odbornej pripravy zdravotnickeho persondlu a zaistenim vysokej kvality
mikrobiologickej podpory prostrednictvom klinickych laboratorii a zdravotne;j

dokumentacie;

zabezpecenia kontinualnej odbornej pripravy v stuvislosti s poznatkami o prevencii
a kontrole infekcii pre vSetkych zamestnancov pdsobiacich v komunitach,
nemocniciach alebo zariadeniach dlhodobej starostlivosti za pomoci pedagogickych

a behavioralnych poznatkov;

podrobného rozpracovania a realizacie narodnych programov imunizicie, ako
aj prijimanim opatreni na u¢innl prevenciu chordb, ktorym sa da predchadzat’
oc¢kovanim, na zaklade odporacania Rady zo 7. decembra 2018 o posilnene;]

spolupraci v boji proti chorobam, ktorym sa di predchadzat’ o¢kovanim®?;

zabezpecenia primeranej koordinacie medzi programami prevencie a kontroly

infekcii a programami uvazlivého pouZivania antimikrobidlnych latok;

8. prijali opatrenia na zlepSenie zdravia a dobrych podmienok zvierat uréenych na vyrobu

potravin s cielom znizit’ vyskyt a Sirenie infekénych ochoreni v chovoch a nasledne

zredukovat’ potrebu pouzitia antimikrobialnych latok, a to najméd pomocou:

a)

b)

povzbudzovania veterinarov a inych relevantnych aktérov, aby pol'nohospodarom
poskytovali rady o preventivnych a kontrolnych opatreniach proti infekénym

ochoreniam;

podpory vyuzivania opatreni biologickej bezpecnosti a prevencie a kontroly infekeii

na farmach;

59

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

sa da predchadzat’ o¢kovanim (U. v. EU C 466, 28.12.2018. 5. 1).
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c)  vyuzitia podpory, ktord je dostupna v kontexte spolo¢nej poI'nohospodarske;j
politiky, na vykonavanie preventivnych opatreni proti infekénym ochoreniam®,

ktoré prekraduju rimec minimalnych pravnych poziadaviek EU;

d)  vyuzitia Europskeho namorného, rybolovného a akvakultarneho fondu
(2021 —2027)%! na projekty zahrnuté do narodnych programov a v sulade

s pravidlami opravnenosti vymedzenymi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi;

e)  dosiahnutia pokroku v ramci opatreni ¢lenskych Statov opisanych v prilohe
k ozndmeniu s ndzvom Strategické usmernenia pre udrzatel'nejSiu

a konkurencieschopnejsiu akvakultaru EU na obdobie 2021 az 203092,

f)  podpory technik chovu®? v akvakultare na vyvoj kmefiov rezistentnych proti

chorobam, ¢o prispeje k znizeniu pouzivania antimikrobidlnych latok;

g)  propagicie oCkovania aj v oblasti akvakultlry a tiez alternativ, ktoré pomahaju

predchadzat’ urcitym ochoreniam a zbyto¢nému pouzivaniu antimikrobidlnych latok;

h)  podpory vyvoja a pouzivania inova¢nych kfmnych doplnkovych latok vratane
ktmnych doplnkovych latok na zlepSenie fyziologického stavu zvierat;

1)  zabezpecenia kontinualnej odbornej pripravy v suvislosti s poznatkami o prevencii
a kontrole infekcii a biologickej bezpecnosti pre vSetkych clenov persondlu na

relevantnych pracoviskach za pomoci pedagogickych a behaviordlnych poznatkov;

60

61
62

63

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 z 2. decembra 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
podpory strategickych planov, ktoré maja zostavit’ ¢lenské Staty v rameci spolo¢nej pol'nohospodarskej politiky

strategické plany SPP) a ktoré su financované z Eurépskeho pol'nohospodarskeho zaruéného fondu (EPZF

a Eurdpskeho pol'nohospodérskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV), a ktorym sa zruguja nariadenia (EU)
&.1305/2013 a (EU) &. 1307/2013 (U. v. EU L 435, 6.12.2021. 5. 1).
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en.

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov — Strategické usmernenia pre udrZatel'nejsiu a konkurencieschopneijsiu akvakultaru EU
na obdobie 2021 az 2030, COM(2021) 236 final.

Techniky genetického inzinierstva obmedzené na pouzitie tych druhov, ktoré presli posudenim rizika s
priaznivym vysledkom.
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j)  vyvoja cielenych opatreni podl'a odvetvia po spristupneni idajov o pouzivani
antimikrobialnych latok podl’a druhov zvierat uréenych na vyrobu potravin v zmysle

&lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6;

vyuzivali spravne praktiky nakladania s hnojom a s Cistiarenskym kalom zaloZené na
dokazoch, ktoré riesia ich pouzitie v pol'nohospodarstve s ciel'om znizit’ environmentalnu
expoziciu u¢inkom latok s antimikrobidlnymi vlastnostami a determinantov rezistentnych

voci antimikrobidlnym latkam.

VITA ZAMER KOMISIE PRIJAT V UZKEJ SPOLUPRACI S CLENSKYMI STATMI TIETO
OPATRENIA:

10.

vypracovat’ v koordinacii s ECDC do [tri roky po prijati odporacania Rady] usmernenia
EU k prevencii a kontrole infekcii v oblasti zdravia I'udi s prihliadnutim na nakladovo
efektivny pristup, a to najmé pre nemocnice a zariadenia dlhodobej starostlivosti. Pri
vytvarani tychto usmerneni by sa mali zohl'adnit’ medzinarodné usmernenia a mala

by sa zaistit’ uzka spolupraca s europskymi a narodnymi odbornymi zdruzeniami.

D. Uvazlivé a obozretné pouZivanie antimikrobidalnych latok

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

11. zabezpecili, aby sa v oblasti 'udského zdravia zaviedli opatrenia na podporu obozretného
pouzivania antimikrobialnych latok v zariadeniach zdravotne;j starostlivosti vratane
zariadeni primarnej zdravotnej starostlivosti a zariadeni dlhodobej starostlivosti
a komunitnej starostlivosti, a to najmi pomocou:

a)  vyuzitia usmerneni EU (podl'a potreby prispdsobenych vnutrotatnym podmienkam)
tykajacich sa liecby beznych infekcii a perioperacnej profylaxie s cielom dodrziavat
najlepsie postupy a optimalizovat’ obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok;

b)  vypracovania opatreni pre zdravotnickych pracovnikov vratane lekarnikov tak, aby
mohli dodrziavat’ usmernenia o obozretnom pouzivani;
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12.

c)  propagacie a podpory vyuzivania diagnostickych testov, najmé v primarne;j

zdravotnej starostlivosti, na optimalizaciu antimikrobidlnej liecby a
d)  zabezpecenia primeranych kompetencii a organizacie personalu.

zaviedli programy zberu a bezpecnej likvidacie nepouzitych, exspirovanych a zvysnych
antimikrobialnych latok z komunitného prostredia, nemocnic a zo zariadeni dlhodobe;j
starostlivosti, z hospodarskych chovov, od poskytovatel'ov veterindrnej starostlivosti,

veterinarnych zariadeni a zo zariadeni na vyrobu antimikrobialnych latok.

VITA ZAMER KOMISIE PRIJAT V UZKEJ SPOLUPRACI S CLENSKYMI STATMI TIETO
OPATRENIA:

13.

pracovat’ na vyvoji usmerneni EU tykajucich sa lie¢by hlavnych beznych infekeii

a perioperacnej profylaxie u I'udi, co by zahffialo informécie o pouzivani vhodnych
diagnostickych testov, potrebe antibiotik, vybere vhodnych antibiotik, ak st potrebné,
déavkach a intervaloch medzi ddvkami a trvani liecby/profylaxie pri zohl'adneni najlepsich
dostupnych postupov, dostupnosti antibiotik a potreby zabezpecenia ich optiméalneho

a obozretného pouZzivania. Pri vytvarani tychto usmerneni by sa mali zohl'adnit’ informécie
uvedené v publikicii WHO AWaRe antibiotic book® a mala by sa zaistit’ izka spolupraca
s europskymi a narodnymi odbornymi zdruzeniami. Okrem toho by osobitné klinické
poziadavky mali urcit’ jednotlivé Clenske Staty, ked’ze modely rezistencie organizmov

sa moZu v roznych regionoch lisit’.

64 https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02.
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VITA ZAMER KOMISIE A NABADA CLENSKE STATY, ABY PRIJALI TIETO OPATRENIA:

14.

E.

pri hodnoteni bezpecnosti a rozhodovani o vyrobkoch na ochranu rastlin alebo biocidnych
vyrobkov a pripadnej revizii tychto rozhodnuti v zavislosti od novych dokazov zvazili
riziko vyvoja rezistencie na humanne a veterinarne antimikrobialne latky vyplyvajuce

z pouzivania takychto vyrobkov na zaklade vedeckého vyskumu a dokazov. V pripade
potreby by sa mali zaviest’ primerané podmienky alebo obmedzenia pouzivania

prislusnych vyrobkov.

Odporucané ciele pre spotrebu antimikrobialnych latok a antimikrobidalnu rezistenciu

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

15.

16.

17.

prijali vhodné vniitrostatne opatrenia zamerané na zabezped&enie toho, aby sa v Unii do
roku 2030 zniZzila celkové spotreba antibiotik u I'udi (v definovanej dennej davke (DDD)
na 1 000 obyvatel'ov na deil) v komunitnom a nemocni¢nom prostredi vratane zariadeni
dlhodobej starostlivosti a starostlivosti v domacom prostredi o 20 % v porovnani

s vychodiskovym rokom 2019;

prijali vhodné vnutrostatne opatrenia zamerané na zabezpecenie toho, aby do roku 2030
minimalne 65 % celkovej spotreby antibiotik u 'udi patrilo do skupiny antibiotik Access

v zmysle klasifikaicie WHO AWaRe®;

prijali vhodné vniitrostatne opatrenia zamerané na zabezpe&enie toho, aby sa v EU do
roku 2030 znizil celkovy vyskyt bakteriémii vyvolanych baktériou Staphylococcus aureus
rezistentnou na meticilin (MRSA) o 15 % v porovnani s vychodiskovym rokom 2019

(pocet na 100 000 obyvatel'ov);

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

9581/23

ka/MC/ah 28

PRILOHA LIFE 5 SK


https://www.who.int/publications/i/item/2021-aware-classification

18.

19.

prijali vhodné vniitrodtatne opatrenia zamerané na zabezpe&enie toho, aby sa v EU do roku
2030 znizil celkovy vyskyt bakteriémii vyvolanych baktériou Escherichia coli rezistentnou
na cefalosporiny tretej generacie o 10 % v porovnani s vychodiskovym rokom 2019 (pocet

na 100 000 obyvatelov);

prijali vhodné vniitrodtatne opatrenia zamerané na zabezpe&enie toho, aby sa v EU do roku
2030 znizil celkovy vyskyt bakteriémii vyvolanych baktériou Klebsiella pneumoniae
rezistentnou na karbapeném o 5 % v porovnani s vychodiskovym rokom 2019 (pocet na

100 000 obyvatel'ov).

V prilohe tohto odport¢ania st uvedené odporucané individualne prispevky ¢lenskych Statov na

dosiahnutie tychto cielov Unie;

20.

stanovili ukazovatele a vymienali si najlepsie postupy ich vyuzitia, ktorymi by sa
podporilo dosiahnutie odporucanych ciel'ov, ako aj ciel'ov suvisiacich s d’al§imi aspektmi
AMR, ako su prevencia a kontrola infekcii, uvazlivé pouzivanie antimikrobidlnych latok,

preskripcnd prax a odborna priprava.

VITA ZAMER KOMISIE A NABADA CLENSKE STATY, ABY PRIJALI TIETO OPATRENIA:

21. zaviedli vhodné opatrenia, ktoré prispeji k dosiahnutiu ciel’a stratégie Z farmy na stol
a Akéného planu nulového zneéistenia, ktorym je znizit v EU do roku 2030 celkovy predaj
antimikrobialnych latok pouzivanych pre hospodarske zvierata a v akvakultare o 50 %.
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F.

Informovanost’, vzdelavanie a odbornd priprava

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

22.

23.

24.

v spolupraci s vysokymi Skolami, inStiticiami profesionalneho vzdelavania a so
zainteresovanymi stranami a za pomoci pedagogickych a behavioralnych poznatkov
zabezpecili, aby narodné programy a osnovy kontinualneho vzdelavania, okrem iného

v medicine, oSetrovatel'stve, porodnej asistencii, vo farmécii, v zubnom lekarstve, vo
veterinarnej medicine, v oblasti pol'nohospodarstva a agronomie, v environmentalnych

a ekologickych vedach zahimnali povinni medziodvetvova odbornu pripravu a kompetencie
v oblasti AMR, prevencie a kontroly infekcii, environmentalnych rizik, biologicke;j
bezpecnosti a uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok a v pripade potreby aj

vratane obozretného pouzivania antimikrobialnych latok;

zvySovali informovanost’ verejnosti a zdravotnickych pracovnikov, ktori pracuji v oblasti
zdravia I'udi a vo veterinarnej oblasti, o existencii programov na zber a bezpec¢nu likvidaciu
nepouzitych, exspirovanych a zvy$nych antimikrobialnych latok a o d6lezitosti uvedenych

programov pri prevencii AMR, a vymieniali si najlepSie postupy;

zintenzivnili a zlep$ili komunikaciu a informovanost’ 0o AMR a o obozretnom pouzivani

antimikrobialnych latok v zdujme prehlbovania vedomosti a zmeny spravania pomocou:

a)  poskytovania pravidelnych aktudlnych informacii o AMR profesiondlom pracujicim
v oblasti zdravia l'udi a vo veterindrnych a pol'nohospodarskych odvetviach na
narodnej a miestnej Urovni, ako aj informac¢nych materidlov o AMR a o vyzname
ucinnej prevencie a kontroly infekcii, environmentalnych rizikéach, biologicke;j
bezpecnosti a uvazlivom pouzivani antimikrobialnych latok vratane obozretného

pouzivania antimikrobialnych latok;

b)  pripravy osvetovych ¢innosti a rozsiahlych komunika¢nych kampani o AMR,
predovsetkym o predchadzani AMR hygienou, najma hygienou rik, a obozretnym

pouzivanim antimikrobialnych latok na narodnej trovni;
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c) pripravy cielenych komunikaénych kampani na zvySovanie informovanosti
v konkrétnych skupinach obyvatel'stva vyberom vhodnych komunika¢nych nastrojov

a kanalov pre tieto skupiny;

25. vzajomnej vymeny informdcii a vzajomnej koordinacie uvedenych osvetovych ¢innosti
a komunika¢nych kampani, ako aj vymeny informécii a koordinacie s Komisiou,

prislusnymi agentiirami Unie a inymi relevantnymi organmi v zdujme maximalizacie ich

dosahu.
VITA ZAMER KOMISIE:
26. podporovat’ a dopiiiat’ ¢innosti &lenskych $tatov zamerané na zvyS$ovanie informovanosti

o AMR a obozretnom pouzivani antimikrobialnych latok celoeur6pskymi komunika¢nymi

opatreniami s prihliadnutim na nakladovo efektivny pristup a potreby ¢lenskych Statov;

27. podporovat’ ¢lenské Staty v kontinualnej odbornej priprave a celozivotnom vzdeldvani
profesiondlov pracujucich v oblasti zdravia 'udi a vo veterinarnych a pol'nohospodarskych
odvetviach o hrozbe AMR a jej prevencii na zaklade pristupu ,,jedno zdravie*
poskytovanim prilezitosti na odbornt pripravu, ako je napriklad iniciativa LepSia odborna

priprava pre bezpeénejsie potraviny®®.

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. Vyskum a vyvoj, inovacné stimuly a pristup k antimikrobidalnym latkam a inym

prostriedkom zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR

VITA ZAMER KOMISIE A NABADA CLENSKE STATY, ABY PRIJALI TIETO OPATRENIA:

28.

29.

prostrednictvom motivacnych stimulov (,,push incentives*) podporovali vyskum

a technologické inovacie na zist'ovanie, prevenciu a lie¢bu infekcii u I'udi spdsobenych
patogénmi rezistentnymi voci antimikrobidlnym latkam vratane vytvorenia eurépskeho
partnerstva v ramci pristupu ,,jedno zdravie* a poskytnutia znacného objemu investicii
na toto partnerstvo s cielom umoznit’ koordinaciu, zostladenie a financovanie

medziodvetvového vyskumu a inovacie v oblasti AMR;

koordinovanym sposobom prostrednictvom narodnych a viacnarodnych iniciativ
podporovali vyvoj a dostupnost’ antimikrobidlnych latok a inych prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni, ktoré s relevantné pre boj proti AMR u l'udi, predovsetkym
diagnostickych testov a vakcin cielenych na patogény rezistentné voci antimikrobidlnym

latkam;

NA TENTO UCEL RADA VITA ZAMER KOMISIE:

a)  nadalej podporovat’ ¢lenské Staty v identifikacii prioritnych patogénov rezistentnych
vo¢i antimikrobialnym latkam na trovni Unie a &lenskych §tatov, v mapovani
existujucich, pripravovanych a chybajucich prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni v oblasti AMR a vo vymedzovani profilov cielovych produktov

v stlade s ndrodnymi iniciativami;

b)  podporit’ vyskum a vyvoj prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR,
predovSetkym koordinaciou finan¢nej podpory translacného vyskumu a vyvoja
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR v pokrocilej faze vratane

klinickych skuSani antimikrobidlnych latok;

c)  zlepsit kontinuitu dodavok antimikrobidlnych latok a inych prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni v oblasti AMR v EU, a to v spojeni s ¢lenskymi §tatmi
najmé podporou a koordinaciou ich iniciativ v oblasti vyroby, obstaravania

a vytvarania zasob a odstrafiovanim prekdzok na urovni EU;
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30.

31.

32.

33.

H.

d)  zlepsit progndzy dopytu, hodnotenie a rieSenie zranitenych miest v dodavatel'skom
retazci antibiotik a podl'a potreby zaviest’ cielené opatrenia pre vytvaranie zasob

antibiotik tak, aby sa predislo nedostatkom;

prispeli k navrhu a riadeniu schémy nadnarodnych kompenzaénych stimulov Unie, na
ktorej sa Clenské Staty mozu dobrovolne zc¢astnit, s cielom zlepsit’ inovaciu a vyvoj
novych antimikrobialnych latok a pristup k existujiicim a novym antimikrobidlnym latkam.
Takato schéma by mohla mat’ podobu napriklad garancie vynosov, odmien za vstup na trh
spojenych s garanciou vynosov, pausalnych odmien za vstup na trh a platieb za dosiahnutie
tiastkovych cielov a mohla by byt podl'a potreby financovana na urovni EU, vnitro$tatnej

urovni alebo spolufinancovana;

zdruzovali zdroje, prijimali spolo¢né opatrenia, finan¢ne prispievali k zavedeniu schémy
kompenzaénych stimulov a zaviazali sa k Gi¢asti v sieti®” uvedenej v pracovnom programe

EU4Health na rok 2023;
pravidelne revidovali schému a jej vplyv na vyvoj a pristup k antimikrobidlnym latkam;

stimulovali vyvoj u¢innych alternativ k antimikrobidlnym latkam zalozenych na dékazoch

a vakcin v oblasti zdravia zvierat a ich uvadzanie na trh.

Spoluprdaca

NABADA CLENSKE STATY, ABY:

34, nahlasovali tdaje o AMR a o spotrebe antimikrobidlnych latok do globalneho systému
dohl'adu nad antimikrobialnou rezistenciou a pouzivanim antimikrobialnych latok
(GLASS)®8;

67 CP —s. 23 — 16, Podpora inovéacii a pristup k antimikrobialnym latkam.

o8 https://www.who.int/initiatives/glass.
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35.

36.

vyuzivali prileZitosti na pravidelné stretnutia siete EU , jedno zdravie* v oblasti AMR

a inych relevantnych vyborov a pracovnych skupin, ktoré sa venuju AMR s cielom:

a)  zlepsit vzajomnu spolupracu, ako aj spolupracu s Komisiou, relevantnymi
agenturami Unie a so zainteresovanymi stranami, profesiondlmi a expertmi v oblasti

AMR;

b)  vymienat’ si najlepsie postupy, zvlast pokial’ ide o opatrenia na zabezpecenie
dodrziavania usmernenia o obozretnom pouzivani zdravotnickymi pracovnikmi

a o preukazatel'ne ucinné opatrenia na zvySovanie informovanosti;

c) vymienat si medzi sebou, ako aj s Komisiou a s relevantnymi agentiirami Unie
narodné ak¢né plany v oblasti AMR a stvisiace spravy o vykonéavani a hodnotenia,

a umoznit’ tak vymenu relevantnych skusenosti;

zintenzivnili spolupracu v oblasti AMR medzi profesionalmi v sektoroch zdravotnictva,
veterinarnej mediciny, Zivotného prostredia a pol'nohospodarstva a so zainteresovanymi

stranami s ciel'om zlepsit’ pristup ,,jedno zdravie® v oblasti AMR.

VITA ZAMER KOMISIE:

37.

38.

zlepsit spolupracu v oblasti AMR medzi agentirami EFSA, EMA, ECDC, EEA a ECHA
a posilnit’ pristup ,,jedno zdravie* v oblasti AMR v podobe medziagentirnej pracovnej

skupiny v oblasti AMR. Pracovné skupina bude:

a)  poskytovat efektivnu platformu na pravidelné stretnutia s cielom zabezpecit vymenu

informécii o AMR a diskutovat’ o nadchédzajucich poziadavkach a mandatoch; a
b)  pracovat na medzisektorovej integracii udajov z dohl'adu.

vyvinut’ monitorovaci ramec na posudenie pokroku a vysledkov dosiahnutych pri

vykonavani akéného planu proti AMR z roku 2017 a tohto odporucania.
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Globdlne

VITA ZAMER KOMISIE A NABADA CLENSKE STATY, ABY:

39.

sa zasadzovali za vyvoj noriem zo strany medzinarodnych normaliza¢nych organov

a za ich uplatnovanie v tretich krajinach, a to najma:

a)  zaambicioznejSie normy WOAH a usmernenia k zodpovednému a obozretnému
pouzivaniu antimikrobialnych latok vo veterinarnej medicine, ktoré by mali odrazat’
potrebu postupného ukoncenia pouzivania antimikrobialnych latok na podporu rastu

alebo zvysenie vytaznosti hospodarskych zvierat v celosvetovom meradle;

b)  zavypracovanie usmerneni k obozretnému pouzivaniu antimikrobidlnych latok

na fytosanitarne ucely podl'a Medzinarodného dohovoru o ochrane rastlin®;

¢) zauplatiovanie noriem Codex Alimentarius™, kédexu postupov na minimalizdciu

a kontrolu antimikrobidlnej rezistencie prendsanej potravinovym retazcom’!,

usmerneni k integrovanému monitorovaniu antimikrobialnej rezistencie prendsSanej

potravinovym retazcom a dohladu nad fiou™ a usmerneni k analyze rizika

antimikrobidlnej rezistencie prendsanej potravinovym retazcom’

3

69
70
71

72

73

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

Antimikrobialna rezistencia prend$ana potravinovym retazcom (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%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards
%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf

40.

41.

42.

43.

44,

45.

pracovali na predchddzani AMR prostrednictvom pristupu ,,jedno zdravie* posilnenim
kapacit v spolupraci s kvadripartitou, ako sa opisuje v subore opatreni ¢. 5 spoloéné¢ho

ak&ného planu ,,jedno zdravie* (2022 — 2026), ktory vypracovala kvadripartita’;

pracovali s cielom zahrnut’ konkrétne a relevantné ustanovenia o AMR na zaklade pristupu
,jedno zdravie* do rokovani o0 moznej medzinarodnej dohode WHO o predchadzani

pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne v sulade s rozhodnutim Rady (EU) 2022/45175;

podporovali iniciativy WHO na pripravu usmerneni k moznostiam uplatiiovania spravnej
vyrobnej praxe v ramci nakladania s odpadom a odpadovou vodou v kontexte vyroby
antimikrobialnych latok na zéklade rozhodnutia Vykonnej rady WHO

z 30. novembra 2018 v tejto veci’®;

sa zasadzovali za to, aby bola AMR pre skupiny G7 a G20 vysokou politickou prioritou,
¢o povedie k ambiciéznym zavdzkom na celosvetovej irovni vratane spravodlivého
rozdelenia finanéného zatazenia vyplyvajuceho z motivac¢nych a kompenzaénych stimulov

v oblasti antimikrobialnych latok medzi krajiny G20 alebo G7;

podporovali planovant konferenciu Organizacie Spojenych narodov na vysokej tirovni

0 AMR v roku 2024 s ciel'om zvysit’ globalne zdvizky na rieSenie AMR;

podporovali a aktivne sa zapdajali do partnerskej platformy viacerych zainteresovanych
stran v oblasti AMR v ramci kvadripartity’” s cielom pomdct’ vytvorit’ spolo¢nu globalnu

viziu a dosiahnut’ va¢si konsenzus v oblasti AMR;

74

75

76
77

Spolo¢ny akéného planu ..,jedno zdravie® (2022 — 2026): spolupraca v zaujme zdravia l'udi, zvierat, rastlin
a zivotného prostredia (One health joint plan of action (2022—2026): working together for the health of
humans, animals, plants and the environment)(who.int)

Rozhodnutie Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 o povereni zadat’ rokovania v mene Eurdpskej inie

o medzinarodnej dohode o predchddzani pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne, ako aj rokovania
o doplnujucich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) (U. v. EU L 92, 21.3.2022, s. 1).

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

https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.
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46. poskytli kapacity na vyvoj a podporu opatreni v oblasti AMR v krajinach s nizkymi

a strednymi prijmami, a to najmé prostrednictvom:

a)

b)

podpory iniciativy Timu Europa s Afrikou zameranej na udrzatel'na zdravotna
zpec¢nost’ s vyuZiti istupu ,,jedno zdravi orej cielom je vyznamnou
bezpe t's itim pristu edno zdravie*’8, ktorej cielom je

mierou prispievat’ k boju proti AMR;

podpory vykonavania ndrodnych akénych planov proti AMR na zédklade pristupu
,jedno zdravie v krajinach s nizkymi a strednymi prijmami, najmé prostrednictvom

trustového fondu viacerych partnerov pre AMR v ramci OSN7?;

prispievania k usiliu bojovat’ proti infekénym chorobam a AMR v krajinach

s nizkymi a strednymi prijmami, napriklad vyuzitim partnerstva europskych

a rozvojovych krajin v oblasti klinického skuSania (spolo€ny podnik Globalne
zdravie EDCPT3)% a v pripade potreby prostrednictvom mimovladnych iniciativ,
ako je Medzinarodné centrum pre rieSenia v oblasti antimikrobialnej rezistencie
(ICARS)?®!, Globalne partnerstvo pre vyskum a vyvoj v oblasti antibiotik (GARDP)3?
a 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. Predkladanie sprav

VITA ZAMER KOMISIE:
47. predlozit’ Rade spravu o opatreniach prijatych v nadvdznosti na toto odporucania Styri roky
po jeho prijati.
V Bruseli
Za Radu
predseda/predsednicka
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PRILOHA
COM(2023) 191 final

Prispevky &lenskych $tatov k dosiahnutiu cielov odporaéanych EU, ktoré st stanovené v bode E

tohto odporti¢ania®4.

1. Narodné odporucané ciele tykajuce sa celkovej spotreby antibiotik v komunitnom
a nemocni¢nom prostredi vratane zariadeni dlhodobe;j starostlivosti (v definovanej dennej

davke (DDD) na 1 000 obyvatel'ov na den).

Clensky stat Celkova spotreba Odportcany ciel’
antibiotik v znizenia do roku 2030
komunitnom a
nemocni¢nom
prostredi vratane
zariadeni dlhodobe;j
starostlivosti
(v definovanej dennej
davke (DDD) na
1 000 obyvatel'ov na
deft) v roku 201983
NL 9,5 3%
AT 11,6 3%
EE 11,8 3%
SE 11,8 3%
DE 12,636 9 %
SI 13,0 9%
LV 13,9 9%
HU 14,4 9 %
84 Niektoré ¢lenské staty dosiahli od vychodiskového roku 2019 pokrok v boji proti AMR alebo spotrebe
antimikrobidlnych latok.
85 Udaje z Eurdpskej siete dohl’adu nad spotrebou antimikrobialnych latok (ESAC-Net). Udaje o populacii
su z Eurostatu.
86 Nemecko nenahlasilo do ESAC-Net udaje o spotrebe v nemocni¢nom prostredi. Celkova spotreba bola

odhadnuta na zéklade priemerného podielu spotreby v nemocniénom sektore v EU na celkovej spotrebe.
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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. Nérodné odporucané ciele tykajuce sa percentualneho podielu spotreby antibiotik zo

skupiny Access na spotrebe vSetkych antibiotik (skupiny Access, Watch, Reserve, Unclassified)

podra klasifikicie AWaRe Svetovej zdravotnickej organizacie®’
Clensky §tat Percentualny podiel Odportcany ciel’ do
spotreby antibiotik zo | roku 2030
skupiny Access na
spotrebe vSetkych
antibiotik (skupiny
Access, Watch,
Reserve, Unclassified)
podl’a klasifikacie
AWaRe Svetovej
zdravotnickej
organizicie) za rok
201988
DK 79,1 minimalne 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/2021 -aware-classification )

88 Udaje z Europske;j siete dohl'adu nad spotrebou antimikrobialnych latok (ESAC-Net). Udaje o populacii st
z Burostatu.
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EE 61,3 minimalne 65 %

PL 60,4

CZ 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 Ziadne udaje®®

89 Nemecko nenahlasilo do ESAC-Net udaje o spotrebe v nemocniénom prostredi. Percentualny podiel sa preto
neda vypogitat.
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3. Narodné odporucané ciele tykajuce sa vyskytu bakteriémii vyvolanych baktériou

Staphylococcus aureus rezistentnou na meticilin (MRSA) (pocet na 100 000 obyvatel'ov)

Clensky §tat Vyskyt bakteriémii Odportcany ciel’
vyvolanych baktériou | znizenia do roku 2030
Staphylococcus
aureus rezistentnou na
meticilin (MRSA)
(pocet bakteriémii®®
na 100 000
obyvatel'ov) v roku
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 %
CczZ 3,1 6 %
% Na zéklade existujucich udajov o invazivnych izolatoch dostupnych z Eurdpske;j siete pre dohl'ad nad

antimikrobialnou rezistenciou (EARS-Net), v rdmci ktorych su invazivne izolaty vacSinou (> 99 %)
z bakteriémii s ve'mi malym percentualnym podielom (< 1 %) izolatov z meningitid. Udaje o populacii
su z Eurostatu
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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. Nérodné odporucané ciele tykajuce sa vyskytu bakteriémii vyvolanych baktériou

Escherichia coli rezistentnou na cefalosporiny tretej generacie (pocet na 100 000 obyvatel'ov)

Clensky §tat Vyskyt bakteriémii Odportcany ciel’
vyvolanych baktériou | znizenia do roku 2030
Escherichia coli
rezistentnou na
cefalosporiny tretej
generacie’! (pocet na
100 000 obyvatel'ov)
v roku 2019
EL 2,6 0 %
BG 43 0 %
NL 4,5 0 %
LV 5,0 0 %
HR 5,3 0 %
LT 5,6 0 %
HU 5,7 0 %
CY 6,2 5%
RO 6,3 5%
SK 6,4 5%
Ccz 6,6 5%
DK 6,6 5%
AT 7,1 10 %
PL 7,4 10 %
SI 7,7 10 %
ES 7,8 10 %
o Na zéklade existujucich udajov o invazivnych izolatoch dostupnych z Eurdpske;j siete pre dohl'ad nad

antimikrobialnou rezistenciou (EARS-Net), v rdmci ktorych su invazivne izolaty vacsinou (> 99 %)
z bakteriémii s ve'mi malym percentualnym podielom (< 1 %) izolatov z meningitid. Udaje o populacii
st z Eurostatu.
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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. Narodné odporucané ciele tykajuce sa vyskytu bakteriémii vyvolanych baktériou Klebsiella

pneumoniae rezistentnou na karbapeném (pocet na 100 000 obyvatel'ov)

Clensky §tat Vyskyt bakteriémii Odportcany ciel’
vyvolanych baktériou | znizenia do roku 2030
Klebsiella
pneumoniae
rezistentnou na
karbapeném®? (pocet
na 100 000
obyvatel'ov) v roku
2019
EE 0,00 0%
LV 0,00 0 %
NL 0,02 0%
SE 0,03 0 %
SI 0,05 2%
FI1 0,06 2%
DK 0,07 2%
Ccz 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 Na zéklade existujucich udajov o invazivnych izolatoch dostupnych z Eurdpske;j siete pre dohl'ad nad

antimikrobialnou rezistenciou (EARS-Net), v rdmci ktorych su invazivne izolaty vacSinou (> 99 %)
z bakteriémii s ve'mi malym percentualnym podielom (< 1 %) izolatov z meningitid. Udaje o populacii
st z Eurostatu.
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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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