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INFORMACIE INSTITUCI, ORGANOV URADOV A AGENTUR EUROPSKEJ
UNIE

RADA

Zivery Rady z 22. jina 2012 o vplyve antimikrobidlnej rezistencie na sektor I'udského zdravia
a veterindrny sektor — perspektiva ,jedného zdravia“

(2012/C 211/02)

RADA EUROPSKE] UNIE

1. PRIPOMINA zdvery Rady z 10. juna 2008 o antimikrobialnej
rezistencii (7).

2. PRIPOMINA zdvery Rady z 23. novembra 2009 o inovac-
nych stimuloch pre G¢inné antibiotikd (2).

3. PRIPOMINA odportcanie Rady z 15. novembra 2001
o obozretnom pouzivani antimikrobidlnych ltok
v huménnej medicine () vrdtane sprav Komisie Rade
z decembra 2005 a aprila 2010, ktoré sa tykaja jeho vyko-
navania (¥).

4. PRIPOMINA odportcanie Rady z 9. jtina 2009 o bezpecnosti
pacienta vratane prevencie a kontroly nemocni¢nych infek-
cif ().

5. UZNAVA vedecké stanovisko Eurépskeho centra pre
prevenciu a kontrolu choroéb (ECDC), Eurdpskeho tiradu
pre bezpecnost potravin (EFSA), Eurdpskej agentiiry pre
lieky (EMA) a Vedeckého vyboru pre vznikajice a novoiden-
tifikované zdravotné rizikd (SCENIHR) z oktébra 2009
o antimikrobidlnej rezistencii so zameranim na infekcie
u zvierat (9).

(") 9637/08.

() U.v. EU C 302, 12.12.2009, s. 10.

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

() 5427/06 [KOM(2005) 684 v konetnom zneni] a 8493/10

[KOM(2010) 141 v kone¢nom zneni].

() U.v. EU C 151, 3.7.2009, s. 1.

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2009; 7(11):1372, http://ec.europa.eu/
health/scientific_committees/emerging/opinions/scenihr_o_026.pdf
EMEA|CVMP[447259/2009.
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6. UZNAVA uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 5. mdja 2010
o hodnoteni akéného plinu na ochranu a dobré Zivotné
podmienky zvierat na roky 2006 — 2010 ().

7. PRIPOMINA uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 12. mdja
2011 o odolnosti proti antibiotikdim (}) a uznesenie
z 27. oktébra 2011 o ohrozeni verejného zdravia
v dosledku antimikrobidlnej rezistencie (°).

8. VITA ozndmenie Eurdpskej komisie z 15. novembra 2011
o akénom pldne proti rastiicim hrozbdm antimikrobidlnej
rezistencie (19).

9. PRIPOMINA nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat, v ktorom
sa zakazuje pouzivanie antibiotik ako rastovych stimuldto-
rov ().

0. ZDORAZNUJE, ze AMR je prehlbujiici sa eurdpsky aj celos-
vetovy problém u ludi aj zvierat, ktory vedie k obme-
dzenym alebo slabym moznostiam lie¢by a ktory zaroven
znizuje kvalitu Zivota a md zdvaziné ekonomické dosledky
z hladiska zvySovania ndkladov na zdravotnd starostlivost
a poklesu produktivity.

1. UZNAVA, Ze vyvoj AMR sa urychluje nadmernym a nepri-
meranym vyuzivanim antimikrobidlnych ldtok, ktoré
spolo¢ne s nizkou droviiou hygieny alebo slabymi
postupmi kontroly infekcii vytvdra priaznivé podmienky
pre rozvoj, Sirenie a preZivanie rezistentnych mikroorga-
nizmov v tele Tudi aj zvierat.

7y P7_TA(2010)0130.

8) P7_TA(2011)0238.

% P7_TA(2011)0473.

) 169 9/11 [KOM(2011) 748]
)
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12. UZNAVA, 7Ze v clenskych $tdtoch sa odlisuji situdcie aj spotrebou antimikrobialnych latok vo veterindrnom lekdr-

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

pristupy stvisiace s predpisovanim, vyuzivanim a distriba-
ciou antimikrobidlnych ldtok vritane typov antimikrobidl-
nych latok, ktoré sa v humdnnej aj veterindrnej medicine
pouzivaju.

ZDORAZNUJE potrebu aktivneho holistického pristupu zalo-
zeného na zhodnoteni rizika a vychddzajiceho z perspek-
tivy ,jedného zdravia“ s cielom v maximdlnej miere znizit
pouzivanie antimikrobidlnych ldtok a v plnom rozsahu
rozviniit koordinované dsilie sektora ludského zdravia
a veterindrneho sektora v boji proti AMR.

ZDORAZNUJE, Ze mikrobiologickd diagnostika spolo¢ne so
Standardizovanym testovanim citlivosti predstavujii zdklad
pre spravny vyber antimikrobidlnej liecby a zniZenie inten-
zity pociatocnej empirickej liecby, ¢o umoziiuje pouZit
antimikrobidlne latky najvhodnej$im sposobom s cielom
obmedzif pouzivanie antimikrobidlnych litok vo vseobec-
nosti a obzvldst pouzivanie kriticky délezitych antimikro-
bidlnych latok.

UZNAVA vymedzenie kriticky dolezitych antibiotik (CIA)
pre Tudi a zvieratd, ktoré vypracovali Svetovd zdravotnicka
organizdcia (WHO), resp. Svetovd organizdcia pre zdravie
zvierat (OIE) ako zdklad pre eurdpske snahy.

ZDORAZNUJE, Ze je potrebné cielené pouzitie CIA
v konkrétnych pripadoch, v ktorych sa ich pouzitie pova-
zuje za vhodné.

ZDORAZNUJE potrebu obmedzenia pouzivania CIA a novo-
vyvinutych antimikrobidlnych latok v humdnnej aj veteri-
ndrnej medicine, aby sa nakoniec dosiahol ciel' v maximalnej
moznej miere vyhradit pouzivanie CIA len pre humdnnu
medicinu.

ZDORAZNUJE, Ze je potrebné, aby vietky clenské staty
stanovili ako minimélnu poziadavku, aby perorilne, inha-
la¢né a injekéne poddvané antimikrobidlne latky boli
dostupné len na lekdrsky predpis alebo len za jasne vyme-
dzenych okolnosti pod dohladom kvalifikovaného zdravot-
nickeho pracovnika.

UZNAVA, Ze niektoré postupy v humdannej aj veterindrnej
zdravotnej starostlivosti vratane pripadnych stimulov stvi-
siacich s predpisovanim lieckov a ndslednym predajom anti-
mikrobidlnych ldtok mozu viest k neprimeranému
a nadmernému pouZivaniu antimikrobidlnych latok.

ZDORAZNUJE, Ze v sektore [udského zdravia aj vo veteri-
narnom sektore je dolezity systém acinného dohladu zalo-
Zeny na existujlcich systémoch monitorovania pod patro-
natom EFSA, siete ECDC pre eurdpsky dohlad nad
spotrebou antimikrobidlnych latok (ESAC-net), siete ECDC
pre eurépsky dohlad nad antimikrobidlnou rezistenciou
(EARS-net) a EMA, ktord vykondva Eur6psky dohlad nad
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23.

24,

25.

26.

27.

")

stve (ESVAC), aby sa umoznil zber porovnatelnych a aktu-
alnych tdajov o AMR a pouzivani antimikrobidlnych ldtok.

UZNAVA dolezitost podpory zo strany EU prostrednictvom
existujtcich financnych nastrojov EU, ako st napr. program
zdravia a rdmcovy program EU pre vyskum a inovdciu
vratane iniciativy pre inovaéné lieky (IMI), aby sa zinten-
zivnil vyskum a vyvoj a posilnila prevencia a kontrola
v oblasti AMR, ako aj potrebu pokracovat v tychto ¢innos-
tiach a uviest do praxe vysledky.

ZDORAZNUJE, ze je dolezité posiliiovat koordindciu
vyskumnych  cinnosti  clenskych Stdtov v stvislosti
s bojom proti AMR v EU (!).

ZDORAZNUJE, Ze je potrebné aktivne zvySovat povedomie
verejnosti, ako aj v sektore Tudského zdravia a vo veteri-
ndrnom sektore o rizikich AMR v désledku nadmerného
a neprimeraného pouzivania antimikrobidlnych litok a o
dosledkoch AMR pre jednotlivca aj spolo¢nost vo vieobec-
nosti a UZNAVA vyznam Eurdpskeho dfia zvySovania pove-
domia o antibiotikich ako platformy pre nirodné kampane
na zvy$ovanie povedomia.

ZDORAZNUJE dolezitost trvalej odbornej pripravy a vzdela-
vania zdravotnickych pracovnikov v sektore ludského
zdravia aj vo veterinirnom sektore o diagnostike a liecbe
infekénych ochoreni a predchddzani tymto ochoreniam a o
primeranom pouzivani antimikrobidlnych latok; trvalej
odbornej pripravy a vzdeldvania o predchddzani infekénym
ochoreniam a o primeranom pouzivani antimikrobidlnych
latok, ktord by podla potreby zahffiala aj chovatelov
hospodérskych zvierat.

UZNAVA, 7e dolezitym faktorom Sirenia antimikrobidlnej
rezistencie a ndrastu v pouzivani antibiotik s nemocni¢né
infekcie.

ZDORAZNUJE dolezitost ticinnych preventivnych a hygienic-
kych opatreni, predovietkym hygieny rik a opatreni biolo-
gickej bezpe¢nosti, na predchddzanie infekcidm a ich
kontrolu a Sirenie v sektore Tudského zdravia aj vo veteri-
ndrnom sektore.

POUKAZUJE NA TO, Ze v oblasti AMR je dolezitd medzind-
rodnd spoluprica vratane prace, ktorti vykondva Svetovad
zdravotnicka organizdcia (WHO), Svetovd organizdcia pre
zdravie zvierat (OIE), Potravinovy kédex a Transatlantickd
pracovnd skupina pre antimikrobidlnu rezistenciu (TAT-
FAR).

16314/11 [C(2011) 7660], odportcanie Komisie z 27.10.2011

tykajice sa iniciativy pre spolo¢nii tvorbu programov v oblasti
vyskumu s ndzvom Mikrobidlna vyzva — objavujiica sa hrozba pre
ludské zdravie.
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28. VITA Konferenciu o AMR, ktord sa 14. — 15. marca 2012
uskutoc¢nila v Kodani a poskytla cenné prispevky k dalsej
prici v boji proti AMR prostrednictvom opatreni proti
nadmernému vyuzivaniu antimikrobidlnych litok v liecbe
[udi aj zvierat s osobitnym dorazom na kriticky dolezité
antimikrobidlne ldtky a posilneny dohlad.

29.

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

1. vypracovali a vykondvali ndrodné stratégie alebo akéné
plany na boj proti AMR, ktoré budi obsahovat tieto

prvky:

a)

vypracovanie a vykondvanie ndrodnych usmerneni
pre liecbu Tudi a zvierat antimikrobidlnymi ldtkami,
¢im sa zabezpeli obozretné pouZivanie, a teda aj
znizené riziko AMR;

klinické vzorky a vyuZivanie diagnostického testo-
vania na mieste a testovanie citlivosti s cielom zabez-
pecit, aby sa postupy antimikrobidlnej lie¢by zakladali
na mikrobiologickej diagnostike a citlivosti a aby bola
k dispozicii dostatotnd mikrobiologickd kapacita
osobitne prisposobend na pouzivanie v humdnnej aj
veterindrnej medicine;

vypracovanie a vykondvanie komunikaénych usmer-
neni a programov vzdeldvania a odbornej pripravy
odbornikov o primeranom pouzivani antimikrobidl-
nych litok a o metédach na zniZovanie prenosu
patogénov vritane kontroly infekcii a hygienickych
opatreni a sektore ludského zdravia aj vo veteri-
ndrnom sektore;

presadzovanie vnitrostitnych pravnych predpisov
zameranych na predchddzanie nelegdlnemu predaju
antimikrobidlnych latok vratane nelegdlneho predaja
cez internet, a to v sektore ludského zdravia aj vo
veterindrnom sektore;

obmedzenie pouzivania kriticky doleZitych antimikro-
bidlnych latok na pripady, ked sa mikrobiologickou
diagnostikou a testom citlivosti stanovilo, Ze Ziadny
iny typ antimikrobidlnych ldtok nebude dcinny.
V naliehavych pripadoch lie¢by infekcii Tudi alebo
zvierat sa v pociatocnej fize mozu pouzit CIA, ak
je to nevyhnutné, avSak v zévislosti od vysledkov sa
musi ich pouzitie opidtovne prehodnotit a podla
moznosti znizit;

obmedzenie profylaktického pouzivania antimikro-
bidlnych latok na pripady so zadefinovanymi klinic-
kymi potrebami;

obmedzenie predpisovania a pouzivania antimikro-
bidlnych litok na masovi liecbu stdd na situdcie,
ked veterindr dospeje k zdveru, Ze existuje jednoz-
na¢né klinické a pripadne epidemiologické oddvod-
nenie lie¢by vietkych zvierat;

h) podpora stimulov pre systémy ZivociSnej vyroby

=

a marketingu, ktoré slazia trvalému zlep$ovaniu zdra-
votného stavu zvierat vritane predchddzania choro-
bam, sprisfiovaniu hygienickych opatreni a nasledne
zniZovaniu potreby antimikrobidlnych latok;

zabezpecenie U¢innych systémov dohladu v sektore
ludského zdravia aj vo veterindrnom sektore s cielom
zhromazdit aktudlne ddaje o AMR a pouzivani anti-
mikrobidlnych ldtok porovnatelné medzi sektormi
a Clenskymi $tdtmi;

prenos tdajov o predpisovani afalebo predaji viet-
kych antimikrobidlnych litok na pouzitie u ludi do
systémov dohlady;

zber tidajov o predaji a pouzivani antimikrobidlnych
latok u zvierat;

zriadenie medzisektorového mechanizmu koordindcie
na ndrodnej drovni zahffiajiceho prislusné organy
a sektory na monitorovanie vykondvania ndrodnych
stratégii alebo akénych pldnov v oblasti pouZivania
a rezistencie antimikrobidlnych latok.

30. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

1. zabezpedili trvalé napredovanie a posiliiovanie medzi-

sektorovej spoluprice na ndrodnej aj medzindrodnej
drovni vratane napredovania v stvislosti s obozretnym
pouzivanim antimikrobidlnych litok; aby podla
potreby urcili moZnosti a modely posiliiovania
stimulov pre vedenie vyskumu a vyvoja novych ¢in-
nych antimikrobidlnych ldtok alebo alternativnych
latok a ich kontrolované pouzivanie;

. dalej vyvijali asilie o zvySovanie povedomia verejnosti

o rizikich AMR v dosledku nadmerného pouzivania
antimikrobidlnych latok, a to aj prostrednictvom trvalej
podpory Eurépskeho diia zvy$ovania povedomia o anti-
biotikdch;

. vypracovali klasifikdciu antimikrobidlnych latok vratane

osobitného zoznamu ldtok nevyhnutnych na liecbu
infekcii sposobenych multirezistentnymi organizmami,
voci ktorym sa iné antimikrobidlne latky stali nedcin-
nymi, a podporovali a uskuto¢iiovali vzdeldvanie
a usmerfiovanie tak zdravotnickych, ako aj veterindr-
nych odbornikov v savislosti s obmedzovanim pouzi-
vania tychto antimikrobidlnych latok u Tudi, a predo-
vietkym u zvierat;

. vyzvali WHO a OIE, aby spolupracovali na aktualizacii

prislusnych zoznamov CIA v sektore Tudského zdravia
aj vo veterindrnom sektore;
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5. spolupracovali pri v¢asnom zistovani patogénnych 2. rozsirila sGcasni pracovnt skupinu pre AMR v sektore
baktérii rezistentnych vo¢i antimikrobidlnym ldtkam potravin a veterindrnom sektore tak, aby sa v plnom
u ludi, zvierat a v potravinich s cielom nepretrzite rozsahu zapojil sektor ludského zdravia na podporu
monitorovat vyvoj AMR; vykondvania komplexného pristupu k boju proti AMR
na drovni EU aj na ndrodnej trovni, zohladujic pers-
6 NPT . . . pektivu tychto iniciativ, ktorou je ,Jedno zdravie®;
. vyuzivali existujiice systémy vcasného varovania na
rychle odhalovanie novych mechanizmov rezistencie;
3. urychlila preskiimanie smernice 90/167/EHC, ktorou sa
7. preskimali podmienky predpisovania a predaja antimi- stanoijﬁ Podn}ier}ky na ,pripravu, Vuva’dzanie na trh
krobidlnych latok s cielom zistit, ¢i prax v humdannej aj 4 pouzivanie liecivych lfrle v Spolo.censtve (), a smer-
veterindrnej zdravotnej starostlivosti mozZe viest nice ,2(?01/ 82[ES 9,pravnyc_h predplsocb SPOI?CC?SFYa
k nadmernému predpisovaniu, nadmernému pouZi- tykajicich sa.veter}narnych hekOY (), lepslle zoh.ladnu]u.c
vaniu alebo zneuzivaniu antimikrobidlnych l4tok; AMR, a to aj vzhladom na to, Ze predpisovanie veteri-
ndrnych antibiotickych liekov moze vykondvat len vete-
8. aktivne pracovali na podpore medzindrodnych iniciativ e
na obmedzenie pouZzivania antimikrobidlnych latok,
ktoré by zahffiali medzindrodné poziadavky na pred- 4. tzko spolupracovala s ECDC, EFSA a EMA na posilneni
pisovanie antimikrobidlnych ldtok, medzindrodné posudzovania a hodnotenia vyskytu AMR u [udi, zvierat
poziadavky na dohlad a podédvanie sprdv o pouzivani a v potravinich v EU;
antimikrobidlnych ldtok a rezistencii voci nim, a celos-
vetovy zakaz antimikrobidlnych rastovych stimulatorov
u zvierat: 5. zabezpedila G¢inné mechanizmy na spracovanie ddajov
zo systémov dohladu v clenskych stitoch o vyskyte
) ) AMR u [udi, zvierat a v potravinich a o pouzivani
9. aktivne Pracovali s ciefom podporit prijatie pravidiel antimikrobidlnych latok u ludi a zvierat s cielom zabez-
pre dohlad a poddvanie sprav o pouzivani antibakte- pecit véasné a porovnatelné tdaje v EU;
ridlnych latok a rezistencii na medzindrodnej tdrovni,
a to aj prostrednictvom uzneseni WHO a OIE a noriem
Potravinového kodexu; 6. v primeranych intervaloch iniciovala zdkladny prieskum
o AMR u ludi, zvierat a v potravindch;
10. posiliiovali a koordinovali vyskum a inovainé usilie
s ciefom bojovat proti AMR a zachovdvat Gcinnost 7. spolupracovala s inymi krajinami a medzindrodnymi
a dostupnost existujticich antimikrobidlnych  latok, organizaciami s cielom zlepsit viditelnost a zvysit celos-
a to aj prostrednictvom verejno-sttkromnej spoluprace. vetové povedomie o probléme AMR a vypracovat
a posiliiovat multilaterdlne a bilateralne zavazky v oblasti
31. VYZYVA KOMISIU, ABY: prevencie a kontroly AMR vo vsetkych sektoroch;
1. nadviazala na svoje ozndmenie z 15. novembra 2011 8. nadviazala na zdvery Rady v stvislosti s hodnotenim jej

konkrétnymi iniciativami na vykonanie 12 opatreni
uvedenych v ozndmeni a predlozila ¢asovy plin vyko-
navania iniciativ a poddvania sprav o vykondvani Rade;

ozndmenia z 15. novembra 2011 zahrnutim narodnych
sprdv o nadviazani na vykondvanie a opatreniach prija-
tych na narodnej drovni.

(
(

B
)

U v.
U. v.

ES L 92, 7.4.1990, s. 42.
EU L 136, 30.4.2004, s. 58.
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