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Konkluzje Rady w sprawie nastepnych krokéw w dziedzinie zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”

(2016/C 269/05)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1. PRZYWORUJE zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w leczeniu ludzi (') oraz sprawozdania Komisji dla Rady z grudnia 2005 r. i kwietnia 2010 r.
w sprawie realizacji tego zalecenia (¥, a takze zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa
pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna (°) oraz sprawozdania Komisji dla
Rady z listopada 2012 r. i czerwca 2014 r. w sprawie realizacji tego zalecenia (*).

2. PRZYWOLUJE Konkluzje Rady z dnia 10 czerwca 2008 r. w sprawie opornosci na antybiotyki (AMR) (°), konkluzje
Rady z dnia 1 grudnia 2009 r. w sprawie innowacyjnych zachet do opracowywania skutecznych antybiotykéw (¢),
konkluzje Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. pt. ,Skutki opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe dla sektora
medycznego i weterynaryjnego — perspektywa »Jedno zdrowie«” () oraz konkluzje Rady z dnia 1 grudnia 2014 r.
w sprawie bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki, w tym profilaktyki zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng
i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz kontroli tych zjawisk (¥).

3. PRZYWOLUJE rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie opornosci na antybiotyki (°), rezo-
lugje Parlamentu Europejskiego z dnia 27 pazdziernika 2011 r. w sprawie zagrozenia zdrowia publicznego w wyniku
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (%), rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 11 grudnia 2012 r.
w sprawie wyzwan zwigzanych z drobnoustrojami — rosnace zagrozenia zwigzane z opornoscia na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe (') oraz rezolucje z dnia 19 maja 2015 r. w sprawie bezpieczniejszej opieki zdrowotnej w Europie:
zwigkszenie bezpieczenstwa pacjenta i przeciwdzialanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ('?)

4. PRZYWOLUJE wspdlnotowyg strategiec z 2001 r. w sprawie zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe (*) oraz komunikat Komisji Europejskiej z dnia 15 listopada 2011 r. w sprawie planu dzialania na rzecz zwal-
czania rosngcego zagrozenia zwigzanego z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (') i wyniki oceny pig-
cioletniego planu dziatania Komisji Europejskiej.

5. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE globalny plan dzialania na rzecz zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobno-
ustrojowe (*’) opracowany przez Sw1at0wq Orgamzac ¢ Zdrowia (WHO) z udzialem Organizacji Narodéw Zjedno-
czonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) i Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), przyjety Jednog%osme
w maju 2015 1. przez 68. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia, wzywajacy wszystkie pafistwa cztonkowskie Swiatowej
Organizacji Zdrowia do wdrozenia do polowy 2017 r. krajowych planéw dzialania dotyczacych zwalczania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

6. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE rezolucje w sprawie opornoSci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe przyjeta
w czerwecu 2015 r. przez 39. konferencje FAO oraz rezolucje w sprawie zwalczania opornoéci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe i promowania rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat przyjeta
w maju 2015 r. podczas $wiatowego zgromadzenia delegatéw OIE.

7. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE przedstawiong przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego (') inicjatywe dotyczaca
potrzeby przegladu i aktualizacji norm, kodekséw i wytycznych dotyczacych AMR.

8. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE inne inicjatywy miedzynarodowe i regionalne, takie jak deklaracje Grupy G7 w spra-
wie opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (V) oraz decyzj¢ o umieszczeniu opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe w programie prac Grupy G20.

9. PRZYPOMINA, Ze w odniesieniu do zdrowia ludzkiego dzialanie Unii zostalo okreslone w art. 168 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskie;j.
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10. PRZYPOMINA, ze oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest transgranicznym zagrozeniem zdrowia, ktére nie
moze w wystarczajgcy sposob zostaé usunigte przez tylko jedno panstwo czlonkowskie i nie moze zostaé ograni-
czone do jednego obszaru geograficznego lub panstwa czlonkowskiego, a co za tym idzie wymaga intensywnej
wspolpracy i koordynacji migdzy pafistwami czlonkowskimi, jak okreslono w decyzji nr 1082/2013/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia ().

11. PRZYPOMINA, ze w sektorze weterynaryjnym wprowadzono juz i nadal wprowadza si¢ na poziomie UE szereg $rod-
kéw ustawodawczych i nieustawodawczych stuzacych koordynacji i zapewnieniu wspdlnego podejscia UE ograni-
czajgcego ryzyko wystapienia oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Sa to zwlaszcza Srodki okreslone
w: rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (*) zakazujgcym stosowania antybiotykéw jako stymulatoréw wzrostu,
decyzji wykonawczej Komisji 2013/652/UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i sprawozdaw-
czosci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (%), decy-
zjach Komisji dotyczacych procedur wyjasniajacych przeprowadzanych na podstawie dyrektywy 2001/82/WE,
a prowadzacych do zmiany pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw zawierajacych Srodki przeciw-
drobnoustrojowe o krytycznym znaczeniu, by odzwierciedli¢ konkretne dzialania zapobiegajace wystgpieniu opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze w wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej (2015/C 299/04) (%).

12. ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE prace Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i Banku Swiatowego
w dziedzinie ekonomicznych skutkéw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

13. WYRAZA ZANIEPOKOJENIE danymi przedstawionymi przez OECD, w ktérych szacuje sig, ze kazdego roku opornosé
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe moze by¢ przyczyng 700 000 zgonéw w skali globalnej. W poréwnaniu z sytu-
acjg, gdy nie wystegpowala opornos$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, skutki ekonomiczne zwigzane z aktualng
skalg opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mogg osiagnaé w panstwach OECD ok. 0,03 % PKB w 2020 r.,
0,07% w 2030 r. i 0,16% w 2050 r. Doprowadzitoby to do facznych strat siggajacych 2,9 biliona USD do
2050 r. (¥).

14. UZNAJE opinie naukowe i sprawozdania dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe opublikowane
przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (EFSA) i Europejska Agencje Lekéw (EMA).

15. UZNAJE, ze ze wzgledu na zlozono$¢ tego problemu, jego wymiar transgraniczny i wysokie obciaZenie ekono-
miczne, skutki opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe si¢gaja dalej niz powazne konsekwencji dla zdrowia
ludzi i zwierzat i staly si¢ globalnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego oddziatujagcym na cale spoleczenistwo
i wymagajacym pilnego i skoordynowanego dzialania migdzysektorowego, opartego w stosownych przypadkach na
zasadzie ostroznosci (°).

16. PODKRESLA, ze do stymulowania opracowywania nowych srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, terapii alternatyw-
nych i (szybkich) testéw diagnostycznych potrzebne sg koordynacja i wspélpraca na szczeblu UE i globalnym
w zakresie zachet 1 programéw badawczych oraz DOCENIA prace przeprowadzone miedzy innymi przez Inicjatywe
w zakresie Lekéw Innowacyjnych (IMI) w ramach projektu DRIVE-AB (Sprzyjanie reinwestycjom w badania i rozwoj
oraz odpowiedzialne stosowanie antybiotykow), propozycje zespolu Antimicrobial Resistance Review (’) oraz inicja-
tywa w zakresie wspdlnego planowania badan nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ().

17. PODKRESLA, ze SciSlejsza wspotpraca miedzy pafistwami cztonkowskimi oraz z Komisjg i przemystem farmaceu-
tycznym ma kluczowe znaczenie w kontekScie ograniczonej dostgpnosci, w tym ewentualnego wycofania z rynku
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére to okolicznosci moga doprowadzi¢ do braku $rodkéw przeciwdrobno-
ustrojowych i nieodpowiedniej terapii zastepcze;j.

18. ZWRACA UWAGE, ze aby dokonywaé postepéw w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, nowy
plan dzialania UE powinien zawieraé wymierne (jasno okreslone ilosciowe lub jakosciowe) cele, poziomy odniesie-
nia i skuteczne $rodki stuzgce osiagnieciu tych celow.

19. ZWRACA UWAGE, ze sukces w zwalczaniu opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe zalezy w duzym stopniu
od zaangazowania i gotowosci rzadéw do podjecia dziatan, aby zapewnic realizacje inicjatyw w ramach podejscia
,Jedno zdrowie” angazujacych wszystkie odno$ne sektory; zalezy réwniez od woli wspdlpracy panstw czlonkow-
skich UE na forum UE oraz na szczeblu migdzynarodowym.
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20. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ministerialng konferencj¢ w ramach podejicia ,Jedno zdrowie” po$wigcong opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ('), ktéra odbyla si¢ w Amsterdamie w dniach 9 i 10 lutego 2016 r.; podczas tej
konferencji wyrazono wole rozwigzania problemu opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe za pomoca podej-
$cia ,Jedno zdrowie”, w tym miedzy innymi za pomocg wzmocnionej wspolpracy miedzy panistwami czlonkow-
skimi w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach sieci UE ,Jedno zdrowie”. Sie¢ UE ,Jedno
zdrowie” nie bedzie nowg strukturg zarzadzania, a jej prace beda si¢ toczyly poprzez wspélne posiedzenia istniejg-
cych grup lub organéw funkcjonujacych w dziedzinie zdrowia ludzkiego, Zywnosci i weterynarii, takich jak grupa
robocza ds. opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Sie¢ UE ,Jedno
zdrowie” bedzie regularnie wykorzystywana do omawiania kwestii zwigzanych z opornoscia na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe z perspektywy podejscia ,Jedno zdrowie”, tj. wymiany miedzy pafistwami cztonkowskimi informacji na
temat postepéw w realizacji krajowych planéw dzialania w zakresie zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe oraz opracowywania i wdrazania planu dzialania UE.

21. WZYWA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO:

1. wdrozenia do polowy 2017 r. krajowych planéw dzialania w zakresie zwalczania opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe opartych na podejéciu ,Jedno zdrowie” oraz zgodnie z celami globalnego planu dzialania
WHO. Krajowy plan dzialania, dostosowany do warunkéw krajowych, powinien:

a) zapewniaé, by Srodki i dzialania w poszczegdlnych dziedzinach uwzglednialy istotne w kontekscie zdrowia
publicznego kwestie zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

b) zosta¢ opracowany i wdrozony we wspOlpracy z wszystkimi odno$nymi ministerstwami i zainteresowanymi
stronami w sektorze publicznym i prywatnym;

¢) zawiera¢ mierzalne cele w zakresie zmniejszenia liczby zakazen u ludzi i zwierzat, stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych u ludzi i w medycynie weterynaryjnej oraz w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobno-
ustrojowe we wszystkich obszarach. Cele te moga by¢ jakosciowe lub ilosciowe i powinny by¢ realizowane za
pomocg skutecznych Srodkéw dostosowanych do sytuacji w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich;

d) zawiera¢ $rodki stuzace ograniczeniu ryzyka opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wzmacniaé
rozwazne stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej zgodnie z unij-
nymi () i krajowymi wytycznymi, z uwzglednieniem dzialan stuzgcych unikaniu rutynowego profilaktycz-
nego stosowania weterynaryjnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz dziatan majacych na celu ograni-
czenie stosowania u zwierzat Srodkow przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla zdrowia ludz-
kiego (np. stosowanie na podstawie oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe);

e) zawiera¢ $rodki stuzace ograniczeniu ryzyka wystapienia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
poprawial rozwazne stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie ludzkiej, z uwzglednie-
niem dzialan majacych na celu poprawe praktyk przepisywania lekéw oraz rozwaznego stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla zdrowia ludzkiego (np. stosowanie na podstawie
oznaczenia wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe);

f) zawiera¢ mechanizm wdrazania krajowych planéw dzialania i monitorowania ich postgpéw, w tym sposéb
dalszego wzmacniania nadzoru i poprawy jakosci i poréwnywalnosci zglaszanych do ECDC, EFSA i EMA
danych dotyczacych stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz dotyczacych opornosci u ludzi,
zwierzat, w laficuchu zZywno$ciowym oraz w miare mozliwoéci w Srodowisku;

g) okreslaé, w jaki sposéb w danym panstwie czlonkowskim zostanie zorganizowane i bedzie zapewniane egze-
kwowanie przepiséw dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

h) w stosownych przypadkach uwzglednial programy edukacyjne i ukierunkowane kampanie majace na celu
budowanie §wiadomosci wiréd konsumentéw, hodowcoéw zwierzat i odpowiednich specjalistow;

2. w ramach sieci UE ,Jedno zdrowie” przedstawialy swoje krajowe plany dzialania i dzielily si¢ najlepszymi prakty-
kami, omawialy opcje polityczne, sposoby lepszego koordynowania dzialan i przekazywania sobie nawzajem
aktualnych informacji na temat postepoéw w realizacji planéw dzialania;

3. wspieraly dialog z przemyslem farmaceutycznym, aby utrzyma¢ na rynku istniejace skuteczne $rodki przeciw-
drobnoustrojowe stosowane w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej, a takze szukaly alternatywnych rozwigzan
w celu zapewnienia dostgpnosci tych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na rynku;

4. wlaczyly sie w aktualng inicjatywe w zakresie wspélnego planowania badan nad opornoscig na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe lub zintensyfikowaly swéj udziat w tej inicjatywie (*);

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr

() Wytyczne Komisji dotyczace rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej (2015/C
299/04) http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf

() http:/[www.jpiamr.eu/
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5. propagowaly i ulatwialy wdrazanie $rodkéw w celu zapobiegania zakazeniom u zwierzat, takich jak stosowanie
szczepionek i Srodkéw bioasekuracji, by ograniczy¢ presje wywierang przez zakazenia i wynikajaca z niej
konieczno$¢ stosowania antybiotykéw;

6. propagowaly stosowanie narzedzi diagnostycznych, tym szybkich testéw, i ich upowszechnianie w dziedzinie medy-
cyny ludzkiej i weterynaryjnej jako Srodka poprawy praktyki przepisywania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

22. WZYWA PANSTWA CZLONKOWSKIE I KOMISJE DO:

1. wspdlnego opracowania — z poszanowaniem kompetencji panstw cztonkowskich — nowego i kompleksowego
planu dzialania UE w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w oparciu o podejscie ,Jedno zdro-
wie”, z uwzglednieniem oceny obecnego planu dzialania, dyskusji przeprowadzonych podczas ministerialnej kon-
ferencji UE w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” poswigconej opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktora
odbyla si¢ w dniu 10 lutego 2016 r., oraz globalnego planu dzialania WHO. Nowy plan dzialania UE powinien
obejmowac nastepujace Srodki i mierzalne (') cele:

a) $rodki na rzecz zapobiegania zakazeniom i zapewnienia rozwaznego stosowania Srodkow przeciwdrobno-
ustrojowych w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej;

b) $rodki na rzecz zwalczania nielegalnych praktyk w zakresie stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej i handlu nimi;

¢) dostosowanie na szczeblu UE nadzoru w zakresie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi,
w dziedzinie zywnosci, u zwierzat i w Srodowisku;

d) doprowadzenie do zmniejszenia, w okresie nowego planu dzialania UE, opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe u ludzi, u zwierzat i w §rodowisku w UE;

e¢) doprowadzenie do zmniejszenia, w okresie nowego planu dzialania UE, réznic mi¢dzy panstwami czlon-
kowskimi w stosowaniu §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zaréwno u ludzi, jak i u zwierzat; pafistwa
czlonkowskie o wzglednie niskim wskazniku stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych réwniez
powinny dalej dazy¢ do rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

f) doprowadzenie do zmniejszenia, w okresie nowego planu dzialania UE, wskaznika zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotng w UE;

g) opracowanie wskaznikéw pozwalajacych oceni¢ postepy dokonane w zakresie radzenia sobie z opornoscia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz w zakresie realizacji planu dziatania UE.

2. wzmocnienie koordynacji i wspélpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, miedzy pafstwami czlonkowskimi
a Komisja oraz miedzy sektorami medycyny ludzkiej, weterynaryjnej, sektorem zywnosci, srodowiska, badan
i innymi odpowiednimi sektorami oraz aktywny udzial we wspdlnych dyskusjach sieci UE ,Jedno zdrowie”
okreslonej w pkt 20;

3. w ramach sieci ,Jedno zdrowie” — analiza opracowania, postepéw i realizacji planu dzialania UE;

4. dazenie do wprowadzenia ambitnych Srodkéw ustawodawczych, ktére beda podejmowaly kwestie ryzyka zwig-
zanego z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w kontekscie zdrowia publicznego w tych obszarach,
w ktdrych jest to mozliwe, np. w dziedzinie weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz pasz leczniczych;

5. opracowanie wytycznych Unii Europejskiej dotyczacych rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych w medycynie ludzkiej w celu wspierania krajowych wytycznych i zalecer;

6. ustanowienie dobrowolnego systemu oceny wzajemnej dla panstw, w ktérym przedstawiciele jednego lub kilku
panistw czlonkowskich bedg oceniali nawzajem krajowe plany dzialania, zastanawiali si¢ nad opcjami politycz-
nymi oraz przedstawiali zalecenia pozwalajgce panstwom czlonkowskim na ulepszenie wprowadzonych $rod-
kéw. Taki system oceny wzajemnej dla paistw ma by¢ uzupelnieniem innych istniejacych narzedzi oceny lub
dziatafi w zakresie audytu (np. ECDC, Dyrekcja ds. Audytow i Analiz w Zakresie Zdrowia i Zywnosci (%) lub
WHO);

7. zapewnienie, by UE prezentowala wspélne podejscie w $wiatowych dyskusjach dotyczacych opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe, zwlaszcza w odniesieniu do realizacji globalnego planu dziatania WHO, rezo-
lucji FAO i OIE dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz w odniesieniu do wdrazania
i aktualizacji miedzyrzadowych norm dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe publikowa-
nych przez Kodeks Zywnosciowy i OIE;

(") Zob. pkt 18.
(°) Dyrekgja ds. Audytéw i Analiz w Zakresie Zdrowia i Zywnosci Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci w Komisji
Europejskiej, wezesniej ,Biuro ds. Zywnosci i Weterynarii”.
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10.

11.

12.

. w ramach sieci ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe — dostosowanie

programéw badan strategicznych w ramach istniejacych inicjatyw UE w dziedzinie badan naukowych i rozwoju
dotyczacych nowych antybiotykéw, alternatyw i diagnostyki oraz ustalanie priorytetéw w oparciu potrzeby
spoleczne w dziedzinie zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat oraz $rodowiska, z uwzglednieniem analizy luk
w tej dziedzinie;

. aktywny udzial w inicjatywach i propozycjach dotyczacych wdrazania nowych modeli biznesowych pozwalaja-

cych wprowadza¢ na rynek nowe antybiotyki, w tym modeli, w ktérych koszty inwestycji lub dochody z nich
nie bedg polaczone z wolumenem sprzedazy;

zachecanie wszystkich zainteresowanych partneréw, w tym krajowych organéw regulacyjnych, do rozpoczecia
na istniejacych juz odpowiednich forach (np. w ramach sieci ,Jedno zdrowie”) procesu refleksji nad ramami
regulacyjnymi dotyczacymi antybiotykéw, aby pobudzi¢ dziatania badawczo-rozwojowe i uprosci¢ procedure
udzielania pozwoleni na wprowadzanie do obrotu nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

zachgcanie do stosowania alternatywnych opcji leczenia i profilaktyki, w tym szczepionek, oraz opracowywa-
nie i stosowanie przystepnych testéw diagnostycznych w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej;

wspieranie, w $cistej wspolpracy miedzy panstwami czlonkowskimi a Komisja, wniosku o umieszczenie opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w porzadku obrad Zgromadzenia Ogélnego Narodéw Zjednoczonych
we wrze$niu 2016 r. — do czego upowazniaja globalny plan dzialania WHO i rezolucje FAO dotyczace oporno-
$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe — aby zwrdci¢ uwage na te kwestie na najwyzszym szczeblu politycz-
nym, angazujac wszystkich przyw6dcéw panstw i wszystkie odpowiednie organizacje ONZ, a takze dazac do
ambitnych wynikéow.

23. WZYWA KOMISJE DO:

1.

wspierania panstw czlonkowskich w opracowywaniu, ocenie i realizacji krajowych planéw dziatania w zakresie
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym wspierania wzmocnienia systeméw monitoro-
wania i nadzoru oraz rozwazenia wsparcia finansowego w istniejacych ramach, i ulatwiania tych dzialan;

. ulatwiania i wspierania regularnych spotkan sieci UE ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do opornosci na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe, jak okreslono w pkt 20;

. skladania Radzie przynajmniej raz w roku sprawozdania z dzialalnosci sieci ,Jedno zdrowie”, w tym rozwoju

sytuacji w obszarze wdrazania planu dzialania UE na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe;

. ustanowienia zharmonizowanego podejscia w celu zapobiegania wystapieniu i rozprzestrzenianiu si¢ nowych

rodzajow opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w produkeji zwierzecej i w taficuchu zywnosciowym,
ktére mogg mie¢ potencjalny wplyw na zdrowie publiczne (np. opornos¢ na karbapenemy);

. priorytetowego przygotowania aktoéw szczegbtowych na mocy rozporzadzenia w sprawie przeno$nych choréb

zwierzat (,prawo o zdrowiu zwierzat”) (') z uwzglednieniem $rodkéw zapobiegania zakazeniom, dobrych prak-
tyk zarzadzania w produkcji zwierzecej i zharmonizowanych systeméw nadzoru nad poszczegdlnymi zwierze-
cymi czynnikami chorobotwérczymi;

. aktywnego promowania i obrony w dyskusjach i porozumieniach wielostronnych i dwustronnych migdzy UE

i jej partnerami norm i polityk UE dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,
a w szczegblnosci:

a) znaczenia, jakie maja: profilaktyka zakazefi, rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
i zwigkszanie $wiadomosci zagrozen zwigzanych z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w medycy-
nie ludzkiej i weterynaryjnej;

b) zakazu stosowania antybiotykéw jako stymulatoréw wzrostu w hodowli zwierzat;

¢) unikania rutynowego profilaktycznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w  praktyce
weterynaryjnej;

d) ograniczen w stosowaniu w praktyce weterynaryjnej Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie posiadaja
zezwolenia lub ktérych stosowanie zostalo w UE ograniczone ze wzgledu na fakt, ze maja one krytyczne
znaczenie w profilaktyce i leczeniu chordb zagrazajacych zyciu ludzi;

e) wymogéw UE dotyczacych przywozu zywych zwierzat i ich produktéw;

f) koncepdji zasady ostroznosci (2).

. promowania badaf nad skutkami ekonomicznymi w sferze zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat w celu oceny

kosztéw opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenosnych choréb zwierzat

oraz
s. 1).
() Zob.

zmieniajgce i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016,

takze pkt 15.
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