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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS RESOLUTION

om en europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens
(2017/2254(IN1))

Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-
fordraget),

— med beaktande av Varldshalsoorganisationens (WHO) riktlinjer fran 2017 om
anvandning av medicinskt viktiga antimikrobiella medel i livsmedelsproducerande djur,

— med beaktande av rapporten fran det europeiska veterinarférbundet (FVE) av den
29 februari 2016, som innehaller svar pa fragor fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(Efsa) om anvandning av antimikrobiella medel i livsmedelsproducerande djur?,

- med beaktande av radets slutsatser av den 17 juni 2016 om det fortsatta arbetet inom
ramen for en One health-modell for att bekdmpa antimikrobiell resistens,

- med beaktande av radets slutsatser av den 17 juni 2016 om att starka balansen i
ldkemedelssystemen i EU och dess medlemsstater,

—  med beaktande av radets slutsatser av den 6 juni 2011 om immunisering av barn:
framgangar och utmaningar nér det galler immunisering av barn i Europa samt hur man
ska ga vidare, som antagits av EU-medlemsstaternas halso- och sjukvardsministrar,

- med beaktande av radets slutsatser av den 6 december 2014 om vaccinering som ett
andamalsenligt verktyg inom folkhalsan,

- med beaktande av sin resolution av den 19 maj 2015 om sakrare halso- och sjukvard i
Europa: forbattrad patientsédkerhet och bek&mpning av antimikrobiell resistens?,

— med beaktande av sin resolution av den 11 december 2012 om den mikrobiella
utmaningen — allt storre hot fran antimikrobiell resistens?,

- med beaktande av Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den
22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors halsa och om
upphdvande av beslut nr 2119/98/EG*,

—  med beaktande av kommissionens meddelande av den 29 juni 2017 om en europeisk
One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens (COM(2017)0339),

! Det europeiska veterinarférbundet (FVE), Antimicrobial use in food-producing animals: Replies to EFSA/EMA
questions on the use of antimicrobials in food-producing animals in EU and possible measures to reduce
antimicrobial use, 2016.

ZEUT C 353, 27.9.2016, s. 12.

S EUT C 434, 23.12.2015, s. 49.

4EUT L 293, 5.11.2013, s. 1.
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med beaktande av sin resolution av den 26 november 2015 om en ny strategi for djurs
valbefinnande for 2016-2020¢,

med beaktande av WHO:s globala handlingsplan for vaccin, som godkandes av
Vaérldshalsofoérsamlingens 194 medlemsstater i maj 2012,

med beaktande av WHO:s europeiska handlingsplan for vaccin 2015-2020,

med beaktande av den artikel med titeln The Role of the European Food Safety
Authority (EFSA) in the Fight against Antimicrobial Resistance (AMR) som
publicerades i tidskriften Food Protection Trends 2018,

med beaktande av kommissionens fardplan for en strategi om lakemedel i miljén och
det aktuella utkastet till strategin?,

med beaktande av FN:s politiska deklaration fran generalférsamlingens hognivamote
om antimikrobiell resistens av den 21 september 2016,

med beaktande av Vérldsbankens rapport fran mars 2017 om ldkemedelsresistenta
infektioners hot mot var ekonomiska framtid,

med beaktande av forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om
veterindrmedicinska lakemedel (COM(2014)0558),

med beaktande av rapporten fran Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) fran september 2015 med titeln Antimicrobial Resistance in G7
Countries and Beyond: Economic Issues, Policies and Options for Action: Economic
Issues, Policies and Options for Action,

med beaktande av EMA:s och Efsas gemensamma vetenskapliga yttrande om atgarder
for minskning av behovet av att anvanda antimikrobiella substanser inom djurhallning i
Europeiska unionen och resulterande inverkan pa livsmedelssakerheten (Ronafa-
yttrandet),

med beaktande av den 70:e resolutionen fran Véarldshalsoférsamlingen av den
29 maj 2017 om forbattring av forebyggande, stallande av diagnos och klinisk hantering
av blodforgiftning,

med beaktande av den forsta gemensamma rapporten fran Europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), Efsa och EMA (Jiacra I) fran 2015
och den andra gemensamma rapporten (Jiacra I1) fran 2017 om en integrerad analys av
anvéandningen av antimikrobiella medel och forekomsten av antimikrobiell resistens hos
bakterier fran manniskor och livsmedelsproducerande djur,

med beaktande av sin resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéattra
tillgangen till lakemedel?,

LEUT C 366, 27.10.2017, s. 149.
2 https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-pharmaceuticals-environment_sv#add-info
3 Antagna texter, P8_TA(2017)0061.
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- med beaktande av ECDC:s rapport fran 2016 om 6vervakning av antimikrobiell
resistens i Europa,

— med beaktande av EU:s sammanfattande rapport om antimikrobiell resistens hos
zoonosbakterier och indikatorbakterier fran ménniskor, djur och livsmedel &r 2016, som
utarbetades av ECDC och Efsa,

med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,

— med beaktande av betankandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandena fran utskottet for industrifragor, forskning och energi och utskottet for
jordbruk och landsbygdens utveckling (A8-0257/2018), och av foljande skél:

A.  Overdriven och felaktig anvandning av antibiotika, sarskilt i djuruppfodningsprocessen
(antibiotika som anvénds i forebyggande syfte och som tillvéxtbefrdmjande medel) och
bristfallig praxis for infektionsbekdampning inom bade human- och veterinarmedicin har
gradvis gjort antimikrobiell resistens till ett massivt hot mot méanniskors och djurs hélsa.

B.  Det uppskattas att minst 20 % av alla vardrelaterade infektioner kan férebyggas genom
varaktiga och mangfasetterade program for férebyggande och kontroll av infektioner.?

C. Aterhéllsam anvandning av antibiotika och férebyggande och kontroll av infektioner
inom alla halso- och sjukvardssektorer, inbegripet djurhélsa, &r grundbultar for att
effektivt forhindra att antibiotikaresistenta bakterier utvecklas och dverfors.

D. 50 % av antibiotikaforskrivningarna for manniskor &r ineffektiva och 25 % av
manniskors intag forskrivs inte pa ett korrekt satt. 30 % av de sjukhusintagna anvéander
antibiotika och multiresistenta bakterier utgor en sarskild risk pa sjukhus och vardhem
samt bland patienter som for sin vard kréaver utrustning sdsom respiratorer och
blodkatetrar.

E.  Antibiotika fortsatter att anvandas inom djurhallningen for att forebygga sjukdomar och
for att kompensera for dalig hygien snarare an att forskrivas vid behov, vilket bidrar till
framvéxten av bakterier som ar resistenta mot antimikrobiella medel i djur som sedan
kan Gverforas till ménniskor.

F.  Sambandet mellan antibiotikaresistens som upptécks hos livsmedelsproducerande djur
(t.ex. slaktkycklingar) och det faktum att en stor andel bakterieinfektioner hos
manniskor harrér fran hantering, bearbetning och konsumtion av kottet fran dessa djur
har ocksa bekriftats av EU:s byraer.®

G. Missbruket av antibiotika urholkar deras verkan och leder till spridning av hdgresistenta
mikrober som &r sarskilt resistenta mot sista linjens antibiotika. Enligt uppgifter fran
OECD kan antimikrobiell resistens vara orsak till uppskattningsvis 700 000 dodsfall per
ar varlden 6ver. Av dessa dodsfall intraffar 25 000 i EU och 6vriga utanfor EU, varfor
samarbete inom utvecklingspolitiken och samordning och évervakning av

L http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180227

2 https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-
antimicrobial-use-PPS.pdf

3 Efsa och ECDC, The European Union Summary report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator
bacteria from human, animal and food in 2014, 2016.
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antimikrobiell resistens pa internationell niva ar av avgorande betydelse.

H. Om inga atgérder vidtas skulle antimikrobiell resistens kunna orsaka upp till
10 miljoner dodsfall arligen 2050. Av dessa uppskattade dodsfall skulle 9 miljoner
intraffa utanfor EU, i utvecklingslander, séarskilt i Asien och Afrika. Infektioner och
resistenta bakterier sprids latt, varfor behovet av globala atgarder ar akut.

I.  Vaccinationer och snabbdiagnosverktyg har potential att begransa missbruket av
antibiotika. Snabbdiagnosverktyg gor det mojligt for halso- och sjukvardspersonal att
snabbt upptacka en bakterie- eller virusinfektion och darigenom minska missbruket av
antibiotika och risken for att resistens utvecklas.!

J.  Den fortsatta spridningen av hogresistenta bakterier skulle kunna gora det omgjligt att i
framtiden sorja for god halso- och sjukvard med avseende pa invasiva operationer eller
vedertagna behandlingar for vissa patientgrupper som behéver stralbehandling,
kemoterapi eller transplantationer.

K.  Bakterier utvecklas standigt, miljéerna for forskning och utveckling (FoU) och
regelsystemen &r komplexa, vissa specifika infektioner &r séllsynta och den forvantade
avkastningen fran nya antimikrobiella medel ar fortfarande begransad.

L.  Vardrelaterade infektioner beror pa bristande forebyggande atgarder som leder till
antibiotikaresistenta bakterier och bristfallig hygien, sarskilt pa sjukhus. ECDC
beréknar att ungefar fyra miljoner patienter far en vardrelaterad infektion varje ar i EU
och att ungefar 37 000 dodsfall per ar ar en direkt foljd av dessa infektioner. Antalet
dodsfall kan vara annu hogre. Den tidigare siffran 25 000 dadsfall i EU per ar har visat
sig vara en allvarlig underskattning.

M.  Den bristande tillgangen till effektiva antibiotika i utvecklingslanderna orsakar
fortfarande fler dédsfall 4n antimikrobiell resistens. Atgarder mot antimikrobiell
resistens som inriktas alltfor mycket pa att begransa atkomsten till antibiotika skulle
kunna forvarra den redan allvarliga krisen med bristande tillgang till lakemedel, som for
narvarande orsakar 6ver en miljon dodsfall per ar hos barn under fem ar. Syftet med
atgarder for att ta itu med antimikrobiell resistens maste vara att sakerstalla hallbar
tillgang till lakemedel for alla, vilket innebar tillgang for de som har ett behov men
inget dverflod for nagon.

N. I flera medlemsstater sker en snabb 6kning av nivaerna av multiresistenta svampar
vilket orsakar kraftigt forlangda inlaggningar pa sjukhus och dkad dodlighet for
smittade patienter. Det amerikanska centrumet for kontroll och férebyggande av
sjukdomar har ckat medvetenheten om problemet. Detta specifika problem ar pa ett
anmarkningsvart satt franvarande i den europeiska One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens.

O.  Aktiva screeningprogram med snabbdiagnosverktyg har visat sig bidra vésentligt till
hanteringen av vardrelaterade infektioner och till att minska deras spridning inom

! Varldshalsoorganisationen, Global guidelines on the prevention of surgical site infection, 2016. Tillganglig pa:
http://www.who.int/gpsc/ssi-guidelines/en/.
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sjukhus och mellan patienter.*

P.  Anvéandningen av foreningar av antibiotika i icke-kliniska konsumentprodukter har visat
sig oka risken for att skapa likemedelsresistenta bakteriestammar.?

Q. God handhygien i form av effektiv handtvattning och torkning kan bidra till att
forhindra antimikrobiell resistens och dverforingen av infektionssjukdomar.

R.  Anvéndning av medicintekniska produkter kan forhindra postoperativa infektioner och
kan darfor forhindra och kontrollera utvecklingen av antimikrobiell resistens.?

S.  Det finns framgangsrika exempel pa program som har forbattrat den globala tillgangen
till lakemedel for hiv, tuberkulos och malaria.

T.  Vardrelaterade infektioner utgor ett avsevart hot mot bevarandet och sékerstallandet av
grundlaggande halso- och sjukvard éver hela véarlden.

U. Om den nuvarande trenden haller i sig skulle antimikrobiell resistens kunna orsaka fler
dodsfall &n cancer ar 2050.4

V. ECDC och Efsa har aterigen konstaterat att antimikrobiell resistens ar ett av de storsta
hoten mot folkhalsan.®

W. Bland dddsfallen till foljd av antimikrobiell resistens ar lakemedelsresistent tuberkulos
den ledande orsaken.

X. I sin rapport fran mars 2017 varnade Vérldsbanken for att lakemedelsresistenta
infektioner ar 2050 skulle kunna orsaka lika stora globala ekonomiska skador som
finanskrisen 2008.

Y. Antimikrobiell resistens maste ses och forstas saval som ett hot mot manniskors, djurs
och planetens halsa som ett direkt hot mot att uppna flera av malen for hallbar
utveckling som anges i Agenda 2030 for hallbar utveckling, inbegripet, men inte
begréansat till, malen for hallbar utveckling nummer 1, 2, 3 och 6.

Z.  Malen for One Health-modellen &r att bevara effektiviteten i behandlingar av
infektioner hos sdvél manniskor som djur, minska uppkomst och spridning av
antimikrobiell resistens samt 6ka utvecklingen och tillgdngliggorandet av nya effektiva
antimikrobiella medel i EU och i resten av varlden.

AA. | radets slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen for en One health-modell for att
bekdmpa antimikrobiell resistens® uppmanas kommissionen och medlemsstaterna att

1 Celsus Academie voor Betaalbare Zorg, Cost-effectiveness of policies to limit antimicrobial resistance in Dutch
healthcare organisations, januari 2016. Tillganglig pa: https://goo.gl/wAeN3L.

2 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_021.pdf

3 Varldshalsoorganisationen, Global guidelines on the prevention of surgical site infection, 2016. Tillganglig pa:
http://www.who.int/gpsc/ssi-guidelines/en/.

4 https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf

5 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5182/epdf

® http://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-
resistance/
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harmonisera strategiska forskningsdagordningar for EU:s befintliga forsknings- och
utvecklingsinitiativ om nya antibiotika, alternativ och diagnosmetoder inom ramen for
ett One Health-natverk om antimikrobiell resistens.

Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna erkanner medborgarnas
grundlaggande rétt till halso- och sjukvard. Rétten till halso- och sjukvard ar den
ekonomiska, sociala och kulturella ratt till en allman minimistandard av hélso- och
sjukvard som var och en har ratt till.

En central pelare i alla EU-omfattande strategier for antimikrobiell resistens maste vara
att sékerstalla fortsatt utbildning for halso- och sjukvardspersonal om den senaste
utvecklingen inom forskningen och om bésta praxis for att forebygga och stoppa
spridningen av antimikrobiell resistens.

Varldshalsoférsamlingen uppskattar att blodforgiftning — ett syndromsvar pa
infektionssjukdomar — orsakar uppskattningsvis sex miljoner dodsfall vérlden 6ver varje
ar, av vilka de flesta & majliga att forhindra.

I enlighet med deras gemensamma mandat arbetar ECDC, Efsa och EMA for
narvarande for att tillhandahalla resultatindikatorer for antimikrobiell resistens och
forbrukning av antimikrobiella medel i livsmedelsproducerande djur och ménniskor.

Naturen forser oss med en mangd kraftfulla antibiotika, vilket skulle kunna utnyttjas i
langt storre utstrackning an vad som nu gors.

De senaste uppgifterna fran EMA visar att atgarderna for att minska anvandningen av
antimikrobiella medel inom veterindrmedicinen har varit inkonsekventa i EU.* Vissa
medlemsstater har pa kort tid astadkommit en vasentligt minskad anvandning av
antimikrobiella veterindrmedicinska medel tack vare en ambitids nationell politik, vilket
belysts genom en serie informationsuppdrag som utforts av kommissionens direktorat
for halsa och livsmedel: revision och analys.?

Antimikrobiell resistens utgor ett gransdverskridande hélsohot, men situationen varierar
betydligt fran en medlemsstat till en annan. Kommissionen har foljaktligen en
skyldighet att identifiera och vidta atgarder pa omraden som har ett stort europeiskt
mervarde, samtidigt som man respekterar de befogenheter som tillhér medlemsstaterna,
vilka ansvarar for att faststélla sina egna hélso- och sjukvardspolicyer.

Effektiva insatser mot antimikrobiell resistens maste vara en del av ett bredare
internationellt initiativ dar s manga internationella institutioner, organ och experter
som mojligt & engagerade, inte minst den privata sektorn.

Huvudorsakerna till antimikrobiell resistens &r bland annat olamplig anvéndning och
missbruk av antimikrobiella medel, svagheter inom system for kvalitetssakring av
lakemedel, anvandning av antimikrobiella medel i boskap for att gynna tillvéxt eller
forhindra sjukdomar, brister i férebyggande och kontroll av infektioner samt svagheter

1

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/10/news_detail_002827.jsp&
mid=WC0b01ac058004d5c1
2 http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit_reports/index.cfm
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inom Overvakningssystem.

Patienter bor ha tillgang till halso- och sjukvard och behandlingsalternativ enligt sina
egna val och preferenser, inbegripet kompletterande och alternativa behandlingar och
lakemedel.

Man uppskattar att kostnaden for att vidta globala atgarder mot antimikrobiell resistens
ar uppemot 40 miljarder US-dollar under en tioarsperiod.

Utmaningarna i samband med antimikrobiell resistens kommer att 6ka under de
kommande aren och effektiva atgarder ar beroende av fortsatta granséverskridande
investeringar i offentlig och privat forskning och innovation sa att battre verktyg,
produkter och enheter, nya behandlingar och alternativa metoder kan utvecklas enligt
One Health-modellen.

Under femte till sjunde ramprogrammen (FP5-FP7) har mer an en miljard euro
investerats i forskning om antimikrobiell resistens, och inom ramen f6r Horisont 2020
har en sammanlagd budget pa 6ver 650 miljoner euro avsatts hittills. Kommissionen har
atagit sig att investera mer an 200 miljoner euro i antimikrobiell resistens under de sista
tre aren av Horisont 2020.

Olika finansieringsinstrument inom Horisont 2020 kommer att 1dgga fram
forskningsresultat om antimikrobiell resistens, sarskilt foljande:

- Initiativet for innovativa lakemedel (IMI), med inriktning pa alla aspekter kring
utvecklingen av antibiotika, inbegripet forskning om mekanismerna bakom
antimikrobiell resistens, upptackten av nya lakemedel, utveckling av lakemedel
samt ekonomi och forvaltning, med sju pagaende projekt inom ramen for
programmet ND4BB med en total budget pa mer an 600 miljoner euro i form av
kommissionens finansieringsbidrag och naturabidrag fran foretag.

- Partnerskapet mellan Europa och utvecklingslanderna inom omradet klinisk
prévning (EDCTP), med inriktning pa utveckling av nya och battre lakemedel,
vaccin, mikrobicider och diagnosmetoder for bek&mpning av hiv/aids,
tuberkulos och malaria, med 32 pagaende projekt varda mer an 79 miljoner euro.

- Det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens
(JPIAMR), med inriktning pa konsolidering av de annars fragmenterade
nationella forskningsinsatserna och med pagaende projekt varda 55 miljoner
euro.

- Europeiska forskningsradet (EFR), med sina forskningsprojekt praglade av
forskarstyrning och nedifran-och-upp-perspektiv.

— InnovFin Infectious Diseases Financial Facility (IDFF) for marknadsnéra
projekt, med sju lan pa sammanlagt 125 miljoner euro beviljade hittills.

- Instrumentet for sma och medelstora foretag och Snabbsparet till innovation,
med stod till sma och medelstora foretag nar det galler att utveckla nya losningar
och verktyg for att forebygga, diagnostisera och behandla smittsamma
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sjukdomar och forbéttra infektionskontrollen, med 36 projekt knutna till
antimikrobiell resistens och en budget pa 33 miljoner euro.

Mer &n 20 nya klasser av antibiotika utvecklades fram till 1960-talet, men endast en ny
klass antibiotika har utvecklats sedan dess, trots spridningen och utvecklingen av nya
resistenta bakterier. Dessutom finns det tydliga beldgg for resistens mot nya medel inom
befintliga klasser av antibiotika.

De nya antimikrobiella medlen har positiva spridningseffekter pa folkhélsan och
forskningen.

Anvéandning av antibiotika i avelstekniskt hanseende, till exempel i tillvéxtbeframjande
syfte, innebér att dessa halsoprodukter missbrukas, vilket papekats av alla
internationella hdlsoorganisationer, vilka rekommenderar ett forbud for att bekdmpa
antimikrobiell resistens. Anvandning av antibiotika i tillvaxtbeframjande syfte i
livsmedelsproducerande djur har varit forbjuden i EU sedan 2006.

Manga sjukdomar som orsakas av mikrober kan bekampas effektivt inte med hjalp av
antibiotika, vilket banar vég for lakemedelsresistens, utan med hjélp av tidig diagnos
kombinerat med behandling med nya och befintliga lakemedel samt andra metoder och
behandlingar som &r godkéanda i EU, och darmed radda livet pa miljontals manniskor
och djur i hela EU.

Klyftan 6kar mellan den tilltagande antimikrobiella resistensen och utvecklingen av nya
antimikrobiella medel. Ar 2050 kan lakemedelsresistenta sjukdomar orsaka tio miljoner
dodsfall per ar i hela varlden. Enligt uppskattningar dér minst 25 000 personer varje ar i
EU av infektioner som orsakas av resistenta bakterier, med en arlig kostnad pa

1,5 miljarder euro, samtidigt som endast en ny klass antibiotika har utvecklats under de

senaste 40 aren.

For att bevara effektiviteten i antibiotika som enbart ar avsedda for manniskor och
begransa riskerna for uppkomst av antimikrobiell resistens mot dessa viktiga
antibiotika, maste man forbjuda anvandning av vissa antibiotikafamiljer som
veterindrlakemedel. Kommissionen bor faststélla vilka antibiotika eller grupper av
antibiotika som enbart ska fa anvéndas vid behandling av vissa infektioner hos
manniskor.

Den politiska forklaring som antogs av statscheferna vid FN:s generalforsamling i New
York i september 2016 och den globala handlingsplanen i maj 2015 var en signal om att
varldssamfundet stéllt sig bakom en bred samordnad och sektorsdvergripande strategi
for att ta itu med de bakomliggande orsakerna till antimikrobiell resistens.

Den siffra som ofta upprepas, dvs. 25 000 doédsfall med koppling till antimikrobiell
resistens i EU per ar och relaterade kostnader pa éver 1,5 miljarder euro, harstammar
fran 2007 och det behdvs fortlépande uppdaterad information om den verkliga bordan
av antimikrobiell resistens. Det bor understrykas att problemets omfattning &r ett bevis
pa det uppenbara behovet av en europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens.

EU som ett omrade for basta praxis
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1.  Europaparlamentet anser att for att man ska kunna vidta tillrackliga atgarder for att
bekampa antimikrobiell resistens maste One Health-principen spela en central roll och
aterspegla det faktum att manniskors och djurs halsa och miljén ar kopplade till
varandra och att sjukdomar 6verfors fran manniskor till djur och tvartom. Parlamentet
betonar darfor att sjukdomar maste bekdmpas bade hos manniskor och djur, samtidigt
som man tar sarskild hansyn till livsmedelskedjan och miljén, som kan vara ytterligare
en kalla till resistenta mikroorganismer. Parlamentet understryker kommissionens
viktiga roll i samordningen och évervakningen av nationella handlingsplaner som
genomfors av medlemsstaterna och vikten av samarbete mellan administrationer.

2.  Europaparlamentet betonar behovet av en tidsram for den europeiska One Health-
handlingsplanen. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att
inkludera méatbara och bindande mal fér antimikrobiell resistens med ambitiésa
riktmarken, bade i den europeiska One Health-handlingsplanen och i nationella
handlingsplaner, for att mojliggéra benchmarking.

3. Europaparlamentet betonar att det & mycket viktigt med en korrekt och aterhallsam
anvandning av antimikrobiella medel for att begransa uppkomsten av antimikrobiell
resistens inom hélso- och sjukvard, djurhallning och vattenbruk. Parlamentet betonar att
det finns betydande skillnader i hur medlemsstaterna hanterar och motarbetar
antimikrobiell resistens, vilket innebar att samordningen av nationella planer med
specifika mal ar avgorande. Parlamentet betonar att kommissionen spelar en nyckelroll i
samordningen och dvervakningen av nationella strategier. Parlamentet understryker
vikten av ett sektorsdvergripande (sarskilt inom ramen fér EU:s ndsta ramprogram for
forskning och innovation (FP9)) genomftérande av One Health-modellen med hjélp av
manga olika medel, vilket annu inte i tillracklig utstrackning ar fallet i kommissionens
handlingsplan. Parlamentet begar att forebyggande anvandning av antibiotika som
veterindrlakemedel ska regleras strikt, i enlighet med bestammelserna i den kommande
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel.

4.  Europaparlamentet rekommenderar att det nyligen inrattade One Health-nétverket och
EU:s gemensamma atgarder om antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner
(EU-Jamrai) ocksa bor omfatta andra viktiga berorda intressenter utover
medlemsstaterna.

5. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att genomféra och offentliggéra en
halvtidsGversyn och en efterhandsutvérdering av One Health-handlingsplanen och att
involvera alla relevanta intressenter i utvarderingsforfarandet.

6.  Europaparlamentet betonar att gemensamma atgérder for hela EU mot det véxande hotet
mot manniskors och djurs hélsa och miljon fran antibiotikaresistenta bakterier endast
kan bli framgangsrika om de baseras pa standardiserade uppgifter. Parlamentet
uppmanar darfér kommissionen att utveckla och féresla lampliga forfaranden och
indikatorer for att méta och jamfora framstegen i kampen mot antimikrobiell resistens
och att sékerstélla att de standardiserade uppgifterna lamnas in och utvérderas.

7. Europaparlamentet noterar att de nyligen antagna EU-indikatorerna som hjalper
medlemsstaterna att dvervaka sina framsteg i kampen mot antimikrobiell resistens

endast fokuserar pa forbrukning av antibiotika och inte speglar anvandningens
lamplighet. Parlamentet uppmanar ECDC att andra EU-indikationerna pa ett sétt som
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11.

12.

13.

14.

tar hansyn till detta.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samla in uppgifter om och rapportera
den méngd antibiotika som tillverkarna producerar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att harmonisera
kontroll, dvervakning och rapportering av monster for antimikrobiell resistens och
patogener och att lamna in dessa uppgifter till det globala systemet for 6vervakning av
antimikrobiell resistens (GLASS). Parlamentet understryker vidare att systematisk
insamling av alla relevanta och jamférbara uppgifter om forsaljningsvolymen ar av
yttersta vikt. Parlamentet uppmanar kommissionen att i samrad med EMA, Efsa och
ECDC utarbeta en prioriteringslista éver patogener for EU, med beaktande av WHO:s
globala prioriteringslista 6ver patogener, for saval manniskor som djur, och att
darigenom tydligt faststalla framtida FoU-prioriteringar. Parlamentet uppmanar vidare
kommissionen att uppmuntra och stddja medlemsstaterna nar det galler att inratta och
overvaka nationella mal for 6vervakning och minskning av antimikrobiell
resistens/vardrelaterade infektioner.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utforma standardiserade
undersokningar for insamling av uppgifter om vardrelaterade infektioner samt att
undersodka hot mot stora mannisko- och djurpopulationer under epidemier och
pandemier.

Europaparlamentet understryker att béattre utbyte av lokal, regional och nationell
information och dito uppgifter om framvaxande problem hos ménniskors och djurs
hélsa, tillsammans med anvandning av system for tidig varning, kan bista
medlemsstaterna vid antagandet av lampliga inneslutningsatgarder i syfte att begransa
spridningen av resistenta organismer.

Europaparlamentet efterlyser en utékning av alla relevanta EU-byraers roll och
finansiering i kampen mot antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner.
Parlamentet anser att ett tatt samarbete mellan EU-byraer och EU-finansierade projekt
ar av yttersta vikt.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att 1agga
fram regelbundna och korrekta rapporter om antalet konstaterade fall av antimikrobiell
resistens hos manniskor, liksom en korrekt och aktuell statistik éver dodsfall till foljd av
antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet betonar att 6vervakning av djuruppfédningen for jordbrukets och
livsmedelsindustrins behov, forebyggande av infektioner, hédlsoutbildning,
biosékerhetsatgarder, aktiva screeningprogram och bekampningsrutiner ar av storsta
vikt for att bekdmpa smittsamma mikroorganismer, eftersom det minskar behovet av
antimikrobiella medel och foljaktligen minskar mikroorganismernas mojligheter att
utveckla och sprida resistens. Parlamentet betonar behovet av obligatorisk rapportering
till folkhdlsomyndigheterna av alla patienter som befunnits vara smittade med eller vara
bérare av hogresistenta bakterier. Parlamentet betonar behovet av riktlinjer for isolering
av barare som lagts in pa sjukhus och inrattande av en tvarvetenskaplig arbetsgrupp som
ska rapportera direkt till de nationella hélsoministerierna.
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15. Europaparlamentet betonar behovet av ett EU-system for insamling av uppgifter om
korrekt anvandning av all antibiotika. Parlamentet efterlyser utveckling av protokoll for
forskrivning och anvéandning av antibiotika pa EU-niva, som erkanner bland annat
veterinarernas och primarvardslakarnas ansvar pa detta omrade. Parlamentet efterfragar
ocksa obligatorisk insamling, pa nationell niva, av uppgifter om all forskrivning av
antibiotika och registrering av dessa i en databas som kontrolleras och samordnas av
experter pa infektioner for att sprida kunskap om basta antibiotikaanvandning.

16. Europaparlamentet beklagar i detta sammanhang att kommissionen inte i god tid lade
fram en strategi mot fororening av vatten genom lakemedel sasom Kkravs i
vattendirektivet®. Parlamentet uppmanar darfor eftertryckligen kommissionen och
medlemsstaterna att utan drojsmal utarbeta en EU-strategi for bekdmpning av
lakemedelsrester i vatten och miljo, med tillracklig tonvikt pa 6vervakning,
datainsamling och forbéattrad analys av foljderna av antimikrobiell resistens for
vattentakter och vattenekosystem. Parlamentet papekar nyttan av en integrerad
kedjestrategi mot likemedelsrester och antimikrobiell resistens i miljon?,

17. Europaparlamentet betonar att férorening av vatten och mark genom antibiotikarester
fran human- och veterinarmedicinen &r ett vaxande problem och att miljon sjélv &r en
potentiell kalla till nya resistenta mikroorganismer. Parlamentet uppmanar darfor
kommissionen att 4gna miljéaspekten betydligt storre uppmarksamhet inom ramen for
One Health-modellen.

18. Europaparlamentet erinrar om att den siffra som ofta upprepas, dvs. 25 000 dodsfall
med koppling till antimikrobiell resistens i EU per ar och relaterade kostnader pa dver
1,5 miljarder euro, harstammar fran 2007 och att det krévs fortlépande uppdaterad
information om den verkliga bérdan av antimikrobiell resistens.

19. Europaparlamentet paminner om att hélsa ar en produktivitets- och
konkurrenskraftsfaktor samt en av de fragor som ar viktigast for medborgarna.

20. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 6ka sin finansiering av EUCAST som
hanterar de tekniska aspekterna av fenotypisk in vitro-resistensbestamning och fungerar
som EMA:s och ECDC:s brytpunktskommitteé.

21. Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ansla ytterligare finansiering
till forskning om icke-terapeutiska foderalternativ for tillampning inom djurhallning i
den flerariga budgetramen for 2021-2027.

22. Europaparlamentet stoder, som ett minimum, radets svar pa Codex Alimentarius utkast
till uppférandekod for att minimera och begrénsa antimikrobiell resistens och dess
principer nr 18 och 19 om ansvarig och aterhallsam anvéandning av antimikrobiella
medel.

23. Europaparlamentet efterfragar ett fokus pa efterlevnad av riktlinjer for

! Artikel 8 ¢ i Europaparlamentets och radets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om andring av
direktiven 2000/60/EG och 2008/105/EG vad galler prioriterade &mnen pa vattenpolitikens omrade (EUT L 226,
24.8.2013,s. 1).

2 54 som den har utvecklats i Nederlanderna av ministeriet for infrastruktur och offentliga arbeten, Riksinstitutet
for folkhdlsa och miljo (RIVM), vattensektorn och vattenférbunden.
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infektionsbekampning, integrering av mal for en minskning av infektionstakten samt
stod till god praxis for att atgarda patientsékerheten i sjukhusmiljon.

24. Europaparlamentet uppmanar kommissionen, ECDC och medlemsstaterna att
uppmuntra till anvandning av engangshanddukar pa hygienkansliga platser, till exempel
vardinrattningar, anlaggningar for livsmedelsberedning och plantskolor.

25. Europaparlamentet paminner om att resistenta bakterier kan 6verféras fran djur till
manniskor bland annat via livsmedel och att Iakemedelsresistenta bakterier kan
cirkulera i populationer av manniskor och djur via vatten och miljon. Parlamentet
noterar att det finns en risk for infektion med resistenta organismer via kontaminerade
grodor som behandlats med antimikrobiella medel eller med godselmedel samt via
utslapp fran jordbruket till grundvattnet. Parlamentet papekar i detta sammanhang att
spridningen av sadana bakterier paverkas av handel, resor och bade mansklig migration
och djurmigration.

26. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utarbeta
meddelanden avseende folkhélsan for att 6ka allméanhetens medvetenhet och pa sa sétt
framja ett forandrat beteende i forhallande till en ansvarsfull anvandning och hantering
av antibiotika, i synnerhet férebyggande anvéndning. Parlamentet understryker
betydelsen av att frimja hilsokompetens” eftersom det 4r mycket viktigt att patienterna
forstar halso- och sjukvardsinformation och kan félja behandlingsanvisningar pa ratt
satt. Parlamentet betonar att forebyggande atgarder, daribland god hygien, bor utokas
for att minska efterfragan pa antibiotika fér manniskor. Parlamentet betonar att
medvetenheten om farorna med sjalvmedicinering och éverdriven férskrivning bor vara
en central del i en forebyggande strategi.

27. Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att utarbeta meddelanden avseende
folkhélsan for att 6ka allménhetens medvetenhet om kopplingen mellan infektioner och
kroppshygien. Parlamentet betonar att ett effektivt satt att minska anvandningen av
antimikrobiella medel &r att forhindra att infektioner sprids éver huvud taget.
Parlamentet foresprakar i detta sammanhang framjande av initiativ for egenvard.

28. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utveckla
strategier for att hjalpa patienter att halla sig till och fullfélja behandling med antibiotika
och annan lamplig behandling som forskrivs av halso- och sjukvardspersonal.

29. Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att foresla riktlinjer, i enlighet
med One Health-modellen, med bésta praxis for framtagandet av harmoniserade
kvalitetsstandarder for tillampning inom EU-omfattande insatser, i syfte att framja
tvarvetenskaplig utbildning, infektionsforebyggande och utbildningsprogram for halso-
och sjukvardspersonal och allméanheten, garantera att halso- och sjukvardspersonal och
veterindrer agerar korrekt vid forskrivning, dosering, anvandning och avfallshantering
av antimikrobiella medel och material som kontaminerats av antimikrobiella medel*
samt att sékerstélla inrdttande och anvéndning av tvarvetenskapliga arbetsgrupper for
antibiotikaforvaltning i sjukhusmiljéer.

30. Europaparlamentet understryker att en tredjedel av forskrivningarna gérs inom

1 Artikel 78 i den kommande forordningen om veterinarmedicinska lakemedel.
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32.

33.

34.

35.

36.

primarvarden och att denna sektor darfor bor betraktas som en prioritering i samband
med anvandningsprotokollen. Parlamentet betonar behovet av att specialister pa
infektionssjukdomar deltar i utarbetandet av dessa protokoll och i kontrollen och
uppféljningen av dessa. Parlamentet uppmanar kommissionen att utarbeta riktlinjer for
anvandning av dessa protokoll pa omradet manniskors halsa. Parlamentet uppmanar
medlemsstaterna att se dver alla befintliga protokoll, i synnerhet for profylaktisk
anvandning vid kirurgi. Parlamentet valkomnar aktuella projekt pa nationell niva,
exempelvis Pirasoa-programmet, som exempel pa god praxis i fraga om rationell
anvandning inom primarvarden och pa sjukhus. Parlamentet efterlyser utveckling av
mekanismer for utbyte av bésta praxis och protokoll.

Europaparlamentet ar medvetet om att halso- och sjukvardspersonal ofta maste fatta
snabba beslut om antibiotikabehandling vid indikation. Parlamentet noterar att
snabbdiagnostester kan bidra till att underbygga effektivt och precist beslutsfattande.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att forhindra infektionsspridning via
resistenta bakterier genom att infora aktiva screeningprogram med teknik for snabba
diagnoser i syfte att snabbt identifiera patienter som smittats av multiresistenta bakterier
och att vidta lampliga atgarder for infektionsbekampning (t.ex. isolering av patienter,
gruppering av patienter med samma infektion samt forstarkta hygienatgarder).

Europaparlamentet &r medvetet om att kostnaden for snabbdiagnosverktyg kan vara
hdgre an for antibiotika. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att
foresla incitament for sektorn att utveckla effektiva, billiga och andamalsenliga
provtagningsmetoder och att anvanda snabbdiagnosverktyg. Parlamentet betonar att
snabbdiagnosverktyg endast finns tillgangliga i hela landet i 40 % av OECD-landerna.
Parlamentet uppmanar halso- och sjukforsakringsbolagen att sta for de extra kostnader
som uppstar vid anvandning av snabbdiagnosverktyg, med tanke pa de langsiktiga
fordelarna med att forhindra onddig anvandning av antimikrobiella medel.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att begransa
forsaljningen av antibiotika genom den halso- och sjukvardspersonal for djur och
manniskor som forskriver dem och att avskaffa alla incitament — ekonomiska eller annat
— for forskrivning av antibiotika, samtidigt som man fortsétter att garantera en
tillrackligt snabb tillgang till akutveterinarmedicin. Parlamentet betonar att manga
antimikrobiella medel anvands for bade manniskor och djur och att vissa av dessa
antimikrobiella medel &r nddvandiga for att forebygga eller behandla livshotande
infektioner hos manniskor, och att deras anvandning pa djur darfor bor forbjudas.
Parlamentet understryker att dessa antimikrobiella medel endast bor anvandas for
behandling av méanniskor, i syfte att bevara deras effektivitet i fraga om att behandla
infektioner hos manniskor sa lange som mojligt. Parlamentet anser att medlemsstaterna
bor tillatas infora eller behalla striktare atgarder avseende begransning av
antibiotikaforséljning.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att vidta kraftfulla
atgarder mot olaglig forsaljning av antimikrobiella produkter eller forsaljning av sadana
utan recept fran en lakare eller veterinar i EU.

Europaparlamentet understryker vikten av vaccin och diagnosverktyg nér det galler att
bekampa antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner. Parlamentet
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38.

39.

40.

41.

rekommenderar att mal for livslang vaccinering och infektionshekampning hos
befolkningen, sarskilt inom hogriskgrupper, ska inga som ett centralt inslag i de
nationella handlingsplanerna mot antimikrobiell resistens. Parlamentet betonar ocksa
vikten av tillganglig information och 6kad medvetenhet hos allménheten for att 6ka
vaccinationsgraden inom halso- och sjukvarden for djur och manniskor och darigenom
bekampa sjukdomar och antimikrobiell resistens pa ett kostnadseffektivt sétt.

Europaparlamentet betonar att det i den europeiska One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens konstateras att immunisering genom vaccination ar ett
kostnadseffektivt halsoingripande i kampen mot antimikrobiell resistens® och att
kommissionen i handlingsplanen tillkdnnager incitament for att framja anvandningen av
diagnostik, antimikrobiella alternativ och vacciner?, men att de relativt sett hogre
kostnaderna for diagnostik, antimikrobiella alternativ och vaccination jamfért med
vanligt forekommande antibiotika utgér ett hinder for en sadan hojning av
vaccinationsgraden som efterlyses i handlingsplanen®. Parlamentet betonar att olika
medlemsstater redan nu betraktar vaccination som en viktig policyatgard bade for att
forebygga utbrott av gransoverskridande djursjukdomar och for att begrénsa ytterligare
smittrisker for EU:s jordbruksmarknad och darfor har infért sadan.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att stirka insatserna for att férebygga
och kontrollera infektioner som kan leda till blodforgiftning. Parlamentet uppmanar
medlemsstaterna att i sina nationella handlingsplaner mot antimikrobiell resistens
inkludera malinriktade insatser for battre forebyggande, tidig upptackt och diagnos samt
klinisk behandling av blodférgiftning.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att undersoka hur man bast kan utnyttja
potentialen hos de europeiska referensnatverken for séllsynta sjukdomar och att bedéma
deras mdjliga roll inom forskningen om antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet understryker att miljoféroreningar pa grund av antibiotikarester fran
manniskor och djur, sérskilt fran djuruppfodning, sjukhus och hushall, ar ett véxande
problem som kraver samordnade politiska atgarder for att undvika spridning av
antimikrobiell resistens bland ekosystem, djur och manniskor. Parlamentet uppmuntrar
till ytterligare forskning om déverforingsdynamik och dessa fororeningars
forhallandemassiga inverkan pa antimikrobiell resistens. Parlamentet efterlyser
foljaktligen utveckling av synergier mellan One Health-modellen och befintliga
miljorelaterade dvervakningsdata, sarskilt i form av 6vervakning av bevakningslistor
inom ramen for vattendirektivet, for att 6ka kunskaperna om férekomst och spridning av
antimikrobiella medel i miljon.

Europaparlamentet noterar att bakterier som exponeras for herbicider reagerar
annorlunda pa kliniskt relevanta antibiotika. Parlamentet noterar frekvensen av
foréandrad antibiotikaresistens som orsakas av anvandning av godkénda herbicider och
antibiotika och att effekterna av denna forandring inte ar foremal for tillsyn.

! Europeiska kommissionen, En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens, juni 2017,

s. 10.

2 1bid., s. 12.
% 1bid., s. 15.
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51.
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Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta lampliga atgarder for att ta itu
med lakemedelsutslapp, inbegripet antimikrobiella medel, i miljon via avloppsvatten
och avloppsvattenreningsverk, vilket &r en viktig faktor for uppkomsten av
antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet efterlyser en dversyn av miljoriskbedémningar som en del av
forfarandet for godkannande for forséljning av antimikrobiella medel liksom for aldre
produkter som redan har slappts ut pA marknaden. Parlamentet efterlyser en strikt
efterlevnad av EU:s goda tillverkningssed och reglerna for gron upphandling vid
tillverkning och distribution av lakemedel och antibiotikautslapp i miljon.

Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen och medlemsstaterna att ta
itu med problemet med snabbt 6kande nivaer av multiresistenta svampar genom att se
over anvandningen av svampbek&mpningsmedel inom jordbruket och industrin.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att fasa ut
anvandningen av antimikrobiella foreningar eller kemikalier i icke-kliniska miljoer,
sasom i rengoringsprodukter for hushall och andra konsumentvaror.

Europaparlamentet framhaller det bradskande behovet av ingdende forskning om de
effekter som forekomsten av antimikrobiella &mnen i livsmedelsgrodor och animaliskt
foder har pa utvecklingen av antimikrobiell resistens, samt om den mikrobiella miljon i
jorden.

Europaparlamentet papekar i detta sammanhang att en omsorgsfull férhandsbedémning
av de samhilleliga kostnaderna av ett ”end of pipe”-synsétt ar nodvéndig.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att se éver sina regler
for god lantbrukspraxis och relevant bésta tillgangliga teknik inom ramen for direktivet
om industriutslapp?, i avsikt att inféra bestimmelser om hantering av gédsel som
innehaller antibiotika/antimikrobiellt resistenta mikroorganismer.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att stimulera
utvecklingen av hallbara lakemedel med lag miljo- och vattenpaverkan och uppmuntra
till ytterligare innovationer inom lakemedelssektorn pa detta omrade.

Europaparlamentet betonar att inte alla medlemsstater har tillrackliga resurser for att
utveckla och genomféra omfattande nationella strategier for antimikrobiell resistens.
Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ge medlemsstaterna tydlig
information om tillgangliga EU-resurser fér bekdmpning av antimikrobiell resistens och
att tillhandahalla mer 6ronmarkt finansiering for detta &ndamal.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se 6ver och andra de referensdokument
for bésta tillgangliga teknik (Bref-dokument) enligt direktivet om industriutslapp som &r
relevanta for utslapp fran tillverkningsanlaggningar for antibiotika.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att pa ett andamalsenligt satt

! Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp (samordnade
atgarder for att forebygga och begransa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
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utnyttja den befintliga lagstiftningen pa alla omraden med koppling till antimikrobiell
resistens, for att se till att hotet bemots inom alla politikomraden.

Europaparlamentet betonar vikten av att tillampa en livscykelbeddmning, fran
tillverkning och forskrivning till hantering av lakemedelsavfall. Parlamentet uppmanar
kommissionen att utreda fragan om avfallshantering av antibiotika, varvid alternativ till
forbranning, exempelvis férgasning, bor undersokas.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att sakerstélla att
miljohénsyn inkluderas i systemet for sakerhetsévervakning av lakemedel nér det galler
ldkemedel for manniskor och starks nér det galler l1akemedel for djur, sérskilt i samband
med antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att faststélla
kvalitetsnormer (troskelvarden) eller riskbedomningskrav for att sékerstélla att gddsel,
avloppsslam och bevattningsvatten innehaller sakra koncentrationer av relevanta
antibiotika och antimikrobiellt resistenta mikroorganismer innan de far spridas pa
jordbruksmark.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att i samarbete med medlemsstaterna
inleda en EU-omfattande informationskampanj for konsumenter och féretag om
vattenbruk i allmanhet och i synnerhet om skillnaderna mellan de strdnga och
omfattande normerna pa EU-marknaden och de normer som galler for produkter som
importeras fran tredjelander, med sarskild tonvikt pa de problem som inférseln i EU av
sérskilt resistenta mikroorganismer samt antimikrobiell resistens medfor for
livsmedelssékerheten och folkhélsan.

Europaparlamentet efterlyser en utfasning av rutinmassig profylaktisk och metafylaktisk
anvandning av antimikrobiella medel pa grupper av livsmedelsproducerande djur och
begar att anvandning av sista linjens antibiotika ska forbjudas helt och hallet for
livsmedelsproducerande djur. Parlamentet betonar att god djurhalining, hygien och
jordbruksforvaltning samt goda investeringar pa dessa omraden bidrar till att forebygga
infektioner och darigenom till att minska antibiotikaanvandningen. Parlamentet
uppmanar med kraft kommissionen att lagga fram en ny EU-strategi for djurskydd, i
enlighet med vad som foresprakats av Europaparlamentet, med det langsiktiga syftet att
skapa en djurskyddslag. Parlamentet uppmanar bestamt kommissionen att utan dréjsmal
genomfora de kvarstaende punkterna fran EU:s strategi for djurskydd och djurs
valbefinnande 2012—-2015.

Europaparlamentet understryker att god forvaltning av jordbruksanléaggningar,
biosékerhet och djurhallningssystem ligger till grund for livsmedelsproducerande djurs
hélsa och valstand, och tillampat pa ratt satt minimerar detta mottagligheten for
bakteriesjukdomar och behovet av antibiotikaanvandning for djur.

Europaparlamentet anser att tillrécklig finansiering for jordbruksféretagens
investeringar, till exempel i kvalitativa djurstallar, ventilation, rengéring, desinfektion,
vaccinering och biosakerhet, maste uppmuntras och inte undergravas i den framtida
gemensamma jordbrukspolitiken. Parlamentet erkdnner i detta sammanhang vikten av
medvetenhet bland jordbrukarna om djurskydd, djurhélsa och livsmedelssakerhet.
Parlamentet noterar vikten av att frimja och tilldampa god praxis i alla steg av
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produktionen och bearbetningen av livsmedelsprodukter och vikten av sékert och
naringsmaéssigt balanserat foder, sérskilda foderstrategier, fodersammanséttningar,
foderberedningar och foderbearbetning.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att — d&ven inom
ramen for reformen av den gemensamma jordbrukspolitiken — skapa flera synergier och,
i Overensstimmelse med konstaterandena i One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens, tillhandahalla effektiva ekonomiska incitament och
stodatgarder till djurhallare som kan uppvisa en signifikant minskning av sin
antibiotikaanvéndning och en hog vaccinationsgrad for sina djur eller
kreatursbeséttningar.

Europaparlamentet betonar att god sanitet och hygien pa jordbruksanlaggningar ar helt
grundlaggande. Parlamentet uppmanar kommissionen att ta fram riktlinjer for
anvandning av antibiotika pa djur och fér hygienforhallanden pa jordbruksanlaggningar.
Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att utarbeta specifika planer och att starka
kontrollen av sanitetsforhallanden.

Europaparlamentet paminner om de forebyggande atgarder som ska vidtas innan man
tar till antimikrobiell behandling av hela grupper (metafylax) av
livsmedelsproducerande djur:

—  Anvéndning av bra och friska avelsdjur, som véxer naturligt, med lamplig
genetisk mangfald.

- Forhallanden som tar hansyn till djurslagens beteendeméssiga behov, inklusive
socialt umgange och sociala hierarkier.

—  Sékrande av en bestandstéthet som inte okar risken for sjukdomsspridning.
- Isolering av sjuka djur fran resten av gruppen.

- Uppdelningar av flockar i mindre, fysiskt atskilda grupper (galler kycklingar och
mindre djur).

—  Genomforande av befintliga bestammelser om djurskydd redan i tvarvillkoren i
enlighet med de foreskrivna verksamhetskraven 11, 12 och 13 i bilaga Il till
forordning (EU) nr 1306/2013.

Europaparlamentet anser att krav pa markning med information om anvandningen av
antibiotika skulle forbattra konsumenternas kunskap och hjalpa konsumenterna att gora
mer informerade val. Parlamentet uppmanar kommissionen att skapa ett harmoniserat

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1306/2013 av den 17 december 2013 om finansiering,
forvaltning och 6vervakning av den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphéavande av radets forordningar
(EEG) nr 352/78, (EG) nr 165/94, (EG) nr 2799/98, (EG) nr 814/2000, (EG) nr 1290/2005 och (EG)

nr 485/2008, (EUT L 347, 20.12.2013, s. 549), med tillampning av bestammelserna i radets direktiv 98/58/EG av
den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221, 8.8.1998, s. 23). Radets direktiv
91/630/EEG av den 19 november 1991 om faststallande av lagsta djurskyddskrav vid svinhallning (EGT L 340,
11.12.1991, s. 33). Radets direktiv 91/629/EEG av den 19 november 1991 om faststdllande av lagsta
djurskyddskrav for kalvar (EGT L 340, 11.12.1991, s. 28).
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system for markning som baseras pa djurskyddsnormer och god djurhallningspraxis,
vilket planerades redan 2009

Europaparlamentet hanvisar ocksa till den senaste tidens vetenskapliga resultat
(februari 2018) som visar att betalaktamas med utvidgat spektrum (Extended Spectrum
Beta-Lactamase, ESBL) endast dverfors till manniskor genom kreaturshallning och
kottkonsumtion i begransad utstrackning, och att ESBL framfor allt overfors fran
manniska till manniska.

Europaparlamentet betonar att intensiv djurhallning kan innebara att boskap och
fjaderfan pa ett olampligt och rutinmassigt sétt ges antibiotika for att véaxa snabbare och
att antibiotika ocksa ofta anvands i profylaktiskt syfte for att forhindra att sjukdomar
sprids i de tranga, begransade och stressframkallande utrymmen som djuren halls i och
som hammar deras immunsystem, samt for att kompensera de ohélsosamma
forhallanden under vilka de fods upp.

Europaparlamentet anser att var kunskap om spridningen av antimikrobiell resistens
fran livsmedelsproducerande djur till méanniskor redan ar ganska god men att detta inte
aterspeglas tillrackligt val i handlingsplanen. Parlamentet noterar att man i
handlingsplanen endast efterlyser ytterligare forskning och mer kunskap om fragan, och
att detta till och med kan senarelagga sadana atgarder som verkligen behovs.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att skilja mellan
kreatur och husdjur, i synnerhet i samband med utvecklingen av mekanismer for att
Overvaka och beddma anvéndningen av antimikrobiella medel inom veterindrmedicinen
samt vid utformningen av atgarder for att hantera anvandningen av dessa.

Europaparlamentet betonar att man i samarbete med veterinérer har utarbetat en
heltackande 6vervakning av antibiotika inom jordbruket, som innebér att anvandningen
av antibiotika dokumenteras pa ett omfattande satt och att anvandningen av dem
forbattras ytterligare. Parlamentet beklagar att det &n sa lange inte finns nagot
jamfdrbart system inom humanmedicin.

Europaparlamentet noterar att sambandet mellan antibiotikaresistens i
livsmedelsproducerande djur (t.ex. slaktkycklingar) och en stor andel
bakterieinfektioner hos manniskor, som harrér fran hantering, bearbetning och
konsumtion av kottet fran dessa djur, ocksa har bekriftats av EU:s byraer®.

Europaparlamentet betonar att forskningen visar att det finns ett samband mellan
insatser som begransar anvandningen av antibiotika hos livsmedelsproducerande djur
och en minskad forekomst av antibiotikaresistenta bakterier i dessa djur®.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att pa grundval av

! https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/animals/docs/aw_other_aspects_labelling_ip-09-1610_en.pdf

2 Mevius, D. m.fl., ESBL-Attribution-Analysis (ESBLAT). Searching for the sources of antimicrobial resistance
in humans, 2018. Tillganglig pa: http://www.1health4food.nl/esblat.

3 Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska myndigheten for
livsmedelsséakerhet: https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/antimicrobial-
resistance-zoonotic-bacteria-humans-animals-food-EU-summary-report-2014.pdf.

4 http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lanplh/P11S2542-5196(17)30141-9.pdf
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den senaste tidens forskning® visa omsorg och proportionalitet nar &tgarder vidtas, och
att omsorgsfullt bedéma och klassificera antibiotika och antimikrobiell resistens i all
relevant lagstiftning, for att inte i onddan begransa tillgangen till medel fér bekampning
av vissa protozoer, som bland annat coccidia, inom djurhallningen i EU och darigenom
oavsiktligt orsaka en forhojd risk for att manniskor smittas av farliga bakterier, till
exempel salmonella, och mikrober via livsmedel.

72. Europaparlamentet beklagar att EU:s One Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens helt saknar férdelning av resurser och att den inte anvander
lagstiftningsinstrument pa ett mer ambitiost satt. Parlamentet uppmanar kommissionen
att vara mer ambitios med en eventuell framtida handlingsplan som den tar fram och att
vidta mer bestamda atgarder for att genomfora den i sin helhet.

73. Europaparlamentet beklagar att kommissionens principiellt riktiga strategi alltfor ofta
inskranks till avsiktsforklaringar, och uppmanar kommissionen att konkretisera
strategin.

74. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samordna och ¢vervaka nationella
strategier for att gora det mojligt att utbyta basta praxis mellan medlemsstaterna.

75. Europaparlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att utarbeta ambitidsa
nationella strategier for att motverka antimikrobiell resistens i
animalieproduktionssektorn och att inkludera kvantitativa minskningsmal for
anvandningen av veterindrmedicinska antimikrobiella medel, samtidigt som de lokala
forhallandena beaktas. Parlamentet betonar att alla sektorer som ingar i
livsmedelskedjan bor involveras i genomférandet av strategierna.

76. Europaparlamentet noterar att det i vissa medlemsstater finns juridiskt definierade,
professionellt kvalificerade veterinarmedicinska radgivare som har ratt att forskriva
vissa veterinarlakemedel for de behdriga myndigheterna. Parlamentet betonar att
nationella handlingsplaner for antimikrobiell resistens inte bor forbjuda dessa personer
att vid behov forskriva och tillhandahalla vissa veterinarmedicinska lakemedel, med
tanke pa den oundgéngliga roll dessa personer kan spela i isolerade landsbygdsomraden.

77. Europaparlamentet framhaller vikten av utbyte av basta praxis mellan medlemsstaterna
och av kommissionens samordning av sadant utbyte. Parlamentet valkomnar i detta
sammanhang att antibiotikaanvandningen inom djurhallningen i Nederlanderna har
minskat med 64,4 % under perioden 2009-2016 och att den uttalade nationella
ambitionen ar en ytterligare minskning till 2020. Parlamentet uppmanar kommissionen
och medlemsstaterna att ocksa i andra delar av EU félja detta exempel pa offentlig-
privat samverkan mellan stat, industrier, forskare och veterinarer.

78. Europaparlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att 6vervaga att inféra positiva
(skattebefrielser for jordbrukare) och negativa (skatter pa forséljning av antibiotika,
sasom de som inforts med gott resultat i Belgien och Danmark) skatteincitament for
antibiotika som anvands inom djurhallning for icke-terapeutiska d&ndamal.

! Mevius, D. m.fl., ESBL-Attribution-Analysis (ESBLAT). Searching for the sources of antimicrobial resistance
in humans, 2018. Tillganglig pa: http://www.1health4food.nl/esblat.
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Europaparlamentet papekar att dver 1,3 miljarder euro har investerats i forskning om
antimikrobiell resistens, vilket medfort att EU &r ledande pa omradet, och att EU: s
arbete bland annat har lett till att programmet New Drugs for Bad Bugs (ND4BB)* och
det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens (JPIAMR)?
har lanserats. Parlamentet understryker behovet av effektivitet och samordning av
forskningsverksamhet. Parlamentet valkomnar darfor initiativ sassom ERA-NET for att
skapa synergieffekter mellan JPIAMR och Horisont 2020. Parlamentet framhaller att
Over 20 nya antibiotikaklassar utvecklades fram till 1960-talet och noterar med oro att
inga verkligt nya antimikrobiella klasser har inforts de senaste aren.

Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att 6vervaga ett nytt
regelverk for att stimulera utvecklingen av nya antimikrobiella medel fér méanniskor,
vilket redan efterlysts av parlamentet den 10 mars 2016 i dess andringsforslag till
forslaget till en forordning om veterindrmedicinska lakemedel och i dess resolution av
den 19 maj 2015. Parlamentet noterar att kommissionen i den europeiska One Health-
handlingsplanen mot antimikrobiell resistens ocksa &tar sig att ”analysera EU:s
regleringsinstrument och incitament — sérskilt lagstiftningen om sarlakemedel och
pediatriska lakemedel — for att anvanda dem for att ta fram nya antimikrobiella
substanser”.

Europaparlamentet ser med gladje pa att Efsa och EMA nyligen sag 6ver och
diskuterade ett antal alternativ till anvandning av antimikrobiella medel i
livsmedelsproducerande djur, varav nagra har konstaterats ge lovande resultat vad géller
forbattring av djurhélsoparametrarna vid experimentella undersokningar. Parlamentet
rekommenderar darfor att ta ett nytt krafttag for vetenskaplig forskning om alternativ
och att utveckla ett EU-regelverk som skulle stimulera till utveckling av dessa och
fortydliga forfarandet for deras godkannande.

Europaparlamentet paminner om att den traditionella tillverkningen av antibiotika, som
bygger pa flera olika tekniker som forandrar den antibiotika som erhalls fran naturen,
har uttémts och att FoU-investeringar for att skapa en ny generation bor skilja sig fran
det traditionella antibiotikaparadigmet. Parlamentet valkomnar de nya metoder som
redan har utvecklats, bland annat monoklonala antikroppar som minskar virulensen hos
bakterier, inte genom att eliminera dem utan genom att géra dem verkningslosa.

Europaparlamentet papekar att vetenskap och forskning spelar en avgérande roll i
utvecklingen av standarder i kampen mot antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet valkomnar nyligen genomforda forskningsprojekt om alternativa
antibiotikaterapier sasom fagterapi, till exempel det EU-finansierade Phagoburn-
projektet. Parlamentet noterar att inga fagterapier hittills har godkéants pa EU-niva.
Parlamentet uppmanar kommissionen att foresla en ram for fagterapi som ska bygga pa
den senaste vetenskapliga forskningen.

Europaparlamentet noterar den senaste tidens forskning om utvecklingen av nésta

! http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb
2 http://www.jpiamr.eu
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generations probiotika for samtidig anvdndning med antibiotikabehandling i kliniska
miljoer, vilket bevisligen kan minska vardrelaterade infektioner som orsakas av ytterst
antibiotikaresistenta bakterier?.

Europaparlamentet noterar att FoU pa omradet nya metoder for att behandla och
forebygga infektioner ar lika viktiga, och att dessa metoder kan omfatta anvandning av
substanser for att starka immunsvaret pa bakterieinfektioner, sdsom pre- och probiotika.

Europaparlamentet uppmuntrar EMA att tillsammans med Efsa och ECDC se over all
tillganglig information om férdelarna och riskerna med aldre antimikrobiella substanser,
inbegripet kombinationer av olika antibiotika, och att ta stéllning till om den godkanda
anvandningen av dem behdver dndras. Parlamentet betonar att en tidig dialog mellan
innovatorer och tillsynsmyndigheter bér uppmuntras for att vid behov anpassa
regelverket for att prioritera och paskynda utvecklingen av antimikrobiella lakemedel
och mojliggora snabbare tillgang.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora ett paskyndat forfarande genom
vilket anvandning av antimikrobiella medel som har godkants for industri- eller
lantbruksandamal men som misstanks ha en allvarlig negativ inverkan pa den
antimikrobiella resistensen kan forbjudas tillfalligt, tills ytterligare studier av det
antimikrobiella medlets inverkan har genomforts.

Europaparlamentet erinrar om att dalig kvalitet pA medicinska och veterinarmedicinska
produkter med laga koncentrationer av aktiva ingredienser, och/eller langsiktig
anvéandning av dessa, framjar uppkomsten av resistenta mikrober. Parlamentet
uppmanar darfér kommissionen och medlemsstaterna att forbattra och utforma
lagstiftning som sékerstaller att lakemedlen &r av kontrollerad kvalitet, sdkra och
effektiva och att anvéndningen av dem féljer strikta principer.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 6ka anslagen till tidig
sektorsdvergripande och tvarvetenskaplig Fol inom epidemiologi och immunologi for
antimikrobiellt resistenta patogener och screening for vardrelaterade infektioner,
framfor allt i fraga om Gverforingsvagarna mellan djur och ménniskor och miljon.
Parlamentet uppmanar kommissionen att stodja forskning om handhygien och inverkan
av olika handtvatts- och handstorkningsmetoder pa éverforing av potentiella patogener.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att investera bade i utveckling av
antibiotikafria alternativ for djurhalsa, daribland tillvaxtbeframjande medel, och i
utveckling av nya molekyler for framtagande av nya antibiotika. Parlamentet betonar att
nya antibiotika inte far anvandas for att framja djurhalsan eller tillvéxten, och att
sektorer som mottar offentliga medel for utveckling av nya antibiotika maste upphdra
att distribuera och/eller anvanda antibiotika for att framja djurhalsan eller tillvaxten.

Europaparlamentet valkomnar den senaste tidens granséverskridande forskningsprojekt
om vagledning i fraga om antimikrobiella medel och infektionsforebyggande atgarder,
sasom det EU-finansierade Interreg-projektet i-4-1-Health. Parlamentet uppmanar
kommissionen att 6ka finansieringen till forskning om atgarder for att férebygga

! Pamer, E. G., ”Resurrecting the intestinal microbiota to combat antibiotic-resistant pathogens”, Science,
Vol. 352(6285), 2016, s. 535-538.

PR\1159003SV.docx 23/51 PE613.613v02-00

SV



SV

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

vardrelaterade infektioner.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ge ytterligare stod till FoU-atgarder pa
omradet antimikrobiell resistens, daribland avseende de globala infektioner som
omnamns i malen for hallbar utveckling, sarskilt lakemedelsresistent tuberkulos,
malaria, hiv och férsummade tropiska sjukdomar, som en del av EU:s nésta
ramprogram for forskning och innovation, bland annat genom att inrétta en sarskild
avdelning inom programmet inriktad pa den globala kampen mot antimikrobiell
resistens.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora restriktioner for transport av
levande djur fran omraden dar det nuvarande 6vervakningssystemet har upptackt
bakteriestammar som dr resistenta mot antimikrobiella medel.

Europaparlamentet noterar att vissa vaxtskyddsprodukter ocksa skulle kunna ha
antimikrobiella egenskaper som kan paverka spridningen av antimikrobiell resistens.
Parlamentet efterlyser ytterligare forskning om den eventuella kopplingen mellan
exponering for kommersiella sammansattningar av bekdmpningsmedel och herbicider
och utveckling av antimikrobiell resistens. Parlamentet inser att herbicider rutinméssigt
testas for toxicitet men inte for subletala effekter pa mikrober, och betonar darfor med
beaktande av ovanstaende betydelsen av att Gvervaga att rutinmassigt utfora sadana
tester.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att framja en tidig
och kontinuerlig dialog med alla ber6rda parter for att utveckla lampliga incitament till
FoU pa omradet antimikrobiell resistens. Parlamentet erkanner att det inte finns nagon
universallosning. Parlamentet uppmanar med eftertryck kommissionen att formellt
inkludera civilsamhallet i One Health-diskussionerna, exempelvis genom att inrétta och
finansiera ett sarskilt intressentnatverk.

Europaparlamentet betonar det behovs olika samarbetsmodeller under ledning av den
offentliga sektorn och med industrins deltagande. Parlamentet konstaterar att industrins
kapacitet spelar en viktig roll vid FoU pa omradet antimikrobiell resistens. Parlamentet
betonar trots detta att ytterligare offentlig prioritering och samordning kravs inom FoU i
denna viktiga fraga. Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att inratta en offentlig
plattform for offentligt finansierade FoU-projekt inom antimikrobiell resistens och for
samordning av alla FoU-atgarder.

Europaparlamentet understryker darfor att den nuvarande ramen for innovation inte pa
ett effektivt satt uppmuntrar till FoU pa omradet antimikrobiell resistens, och efterlyser
en anpassning och harmonisering av reglerna for immateriell dganderatt pa EU-niva,
framfor allt for att battre kunna anpassa varaktigheten for skyddet till den period som
onskas for det innovativa lakemedlet i fraga.

Europaparlamentet tror att det redan i manga olika delar av EU bedrivs forskning i
fragor som ror bekdampning av antimikrobiell resistens, utan att man hittills har fatt
nagon ordentlig 6verblick dver forskningslaget inom EU som helhet. Parlamentet
foreslar darfor att det inrattas en sarskild plattform pa EU-niva, sa att
forskningsresurserna i framtiden kan anvandas mer andamalsenligt.
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100. Europaparlamentet framhaller vérdet av att utveckla koalitioner mellan den akademiska
varlden och foretag for biofarmaceutiska lakemedel nar det galler att ta fram nya
antibiotika, snabba diagnoser och nya behandlingar.

101. Europaparlamentet valkomnar slutsatserna fran det gemensamma tekniska symposiet
mellan Varldshélsoorganisationen (WHO), Varldsorganisationen for den intellektuella
aganderdatten (Wipo) och Varldshandelsorganisationen (WTO) om antimikrobiell
resistens och om hur man framjar innovation, tillgang till och lamplig anvandning av
antibiotika®, under vilket man diskuterade nya FoU-modeller som ska ge incitament till
FoU samtidigt som I6onsamheten for ett antibiotiskt medel frikopplas fran salda volymer.

102. Europaparlamentet paminner om att férordningen om kliniska prévningar? kommer att
bidra till att uppmuntra till forskning om nya antimikrobiella medel i EU. Parlamentet
uppmanar kommissionen och EMA att genomféra férordningen om kliniska prévningar
utan ytterligare dréjsmal.

103. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att stodja
utvecklingen och spridningen av nya ekonomiska modeller, pilotprojekt och push- och
pullincitament for att framja utvecklingen av nya former av terapier, diagnoser,
antibiotika, medicintekniska produkter, vacciner och alternativ till att anvéanda
antimikrobiella medel. Parlamentet anser att dessa ar meningsfulla nar de &r langsiktigt
hallbara, behovshaserade och evidensbaserade, inriktas pa viktiga offentliga
prioriteringar and stoder en lamplig medicinsk anvandning.

104. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utvardera hur effektiva de hygien- och
sanitetsmetoder som for narvarande anvands pa sjukhus och i vardmiljoer ar.
Parlamentet uppmanar kommissionen att utforska anvandning av probiotika och annan
hallbar hygienteknik som effektiva sanitetsmetoder for att forebygga och minska antalet
vardrelaterade infektioner som beror pa antimikrobiell resistens.

105. Europaparlamentet efterlyser inférande av teknik for kostnadseffektivitet som minskar
effekterna av vardrelaterade infektioner pa sjukhus och hjélper till att hindra
spridningen av multiresistenta mikroorganismer.

106. Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att framja alternativa ersattningssystem
for att underlatta spridningen av innovativ teknik i de nationella halso- och
sjukvardssystemen.

107. Europaparlamentet noterar att den traditionella affarsmodellen for lakemedelsutveckling
inte &r lamplig for antibiotikautveckling, eftersom resistens kan utvecklas 6ver tid och
med tanke pa att dessa ldkemedel ar avsedda att anvandas tillfalligt och som en sista
utvég. Parlamentet paminner sektorn om dess sociala ansvar att bidra till att bekdmpa
antimikrobiell resistens genom att hitta satt att férlanga livstiden for antibiotika och
darigenom skapa en hallbar tillgang till effektiva antibiotika, och efterlyser incitament
for denna forskning och ett tydligt regelverk.

L http://www.wipo.int/publications/en/details.jsp?id=4197
2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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108.

109.

110.

111.

112.

Europaparlamentet erinrar om att bade parlamentet och radet har begart en 6versyn av
nuvarande incitament (dvs. de som ingar i férordningen om sarldakemedel*), pa grund av
missbruket av dem och de hoga slutpriserna. Parlamentet uppmanar darfor
kommissionen att analysera de befintliga modellerna for FoU-incitament, inbegripet
modellen for 6verforbar ensamréatt pa marknaden, i syfte att utforma nya modeller och
skapa ett tydligt regelverk.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att i samarbete med
forskare och industrin utveckla nya modeller fér incitament som frikopplar betalning
fran forskrivningsvolymer och stimulerar investeringar under hela produktutvecklings-
och produktionsperioden. Parlamentet framhaller att sakerstallandet av 6verkomliga
priser och tillgang till kvalitativa antibiotika maste vara det slutliga malet for FoU-
incitament.

Europaparlamentet konstaterar att farmaceuter har en viktig roll nér det galler att 6ka
medvetenheten om lamplig anvandning av antimikrobiella medel och att férebygga
antimikrobiell resistens. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att utoka deras ansvar
genom att tillata tillhandahallande av exakta mangder och utldmning av vissa vacciner
och snabbdiagnostester via apotek.

Europaparlamentet anser att 6verforbar ensamratt pa marknaden och
marknadstilltradesersattning bor évervagas som former av hallbara incitament.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ga i taten globalt nar det géller att
forespraka evidensbaserade modeller for basta praxis pa omradet tidig diagnos for att
bek&dmpa antimikrobiell resistens.

Paverka den globala agendan

113.

114.

115.

Europaparlamentet understryker att vi, utan harmoniserade och omedelbara atgarder pa
global niva, &r pa vag mot en tid da antibiotika inte langre kommer att kunna anvéndas
och dar vanliga infektioner aterigen skulle kunna bli dédliga.

Europaparlamentet paminner om att pa grund av problemets komplexa natur, dess
gransoverskridande dimension, de allvarliga konsekvenserna for miljon och manniskors
och djurs hélsa samt den stora ekonomiska bordan kréaver antimikrobiell resistens
omedelbara, samordnade insatser pa EU-niva, global niva och sektorsévergripande niva.
Parlamentet efterfragar darfor ett tydligt atagande, bade fran EU:s och medlemsstaternas
sida, om att inrétta europeiska och internationella partnerskap och lansera en
sektorsovergripande global strategi for bek&mpning av antimikrobiell resistens som
omfattar politikomraden sasom internationell handel, utveckling och jordbruk.

Europaparlamentet valkomnar WHO:s rangordning av de 20 mest antibiotikaresistenta
patogenerna?. Parlamentet vill omedelbart se FoU-projekt som handlar om denna
prioritetslista Gver antibiotikaresistenta bakterier i syfte att fa fram lakemedel mot dem.
Parlamentet betonar dock att forskning om nya lakemedel inte &r den enda atgard som

! Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sarlakemedel
(EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
2 http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2017/bacteria-antibiotics-needed/en/
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121.

behovs och att misshbruk och éveranvandning maste atgardas bade vad galler ménniskor
och djur.

Europaparlamentet konstaterar att antimikrobiell resistens &r ett gransoverskridande
problem och att produkter fors in i Europa fran hela vérlden. Parlamentet uppmanar
eftertryckligen kommissionen att samarbeta med tredje parter for att minska
anvandningen av antibiotika inom djurhallningen och de relaterade miljéfororeningarna.
Parlamentet uppmanar vidare kommissionen att genomfora kollaborativa
forskningsprogram med tredjelédnder for att minska 6veranvandningen av antibiotika.
Parlamentet uppmanar kommissionen att i frihandelsavtal forbjuda import av produkter
fran livsmedelsproducerande djur nér djuren inte har fotts upp i enlighet med EU:s
normer och att sarskilt forbjuda anvandning av tillvaxtbeframjande antibiotika.

Europaparlamentet noterar rapporten med titeln Tackling drug-resistant infections
globally: final report and recommendations!, dar det uppskattas att globala atgarder mot
antimikrobiell resistens kommer att kosta 40 miljarder US-dollar under en tioarsperiod,
vilket ar mycket lite i jamforelse med kostnaderna om inga atgérder vidtas och en
mycket liten del av vad G20-landerna lagger ner pa halso- och sjukvard i dag (omkring
0,05 %). Parlamentet uppmanar kommissionen att underséka mojligheten att infora en
skatt pa industrin for folkhalsa inom ramen for dess sociala ansvar.

Europaparlamentet krdver att man i alla framtida handelsavtal med Forenade kungariket
efter brexit maste ta upp och faststalla som ett villkor att alla framtida framsteg i EU:s
atgarder for bekdampning av antimikrobiell resistens maste foljas upp av Forenade
kungariket, i syfte att skydda konsumenterna och arbetstagarna bade i EU och Forenade
kungariket.

Europaparlamentet valkomnar WHO:s globala handlingsplan mot antimikrobiell
resistens, som enhalligt antogs vid den 68:e Varldshalsoférsamlingen i maj 2015.
Parlamentet betonar att de globala, EU-omfattande och nationella handlingsplanerna
maste stiamma éverens med denna globala handlingsplan.

Europaparlamentet valkomnar WHO:s nya riktlinjer om anvandning av medicinskt
viktiga antimikrobiella medel i livsmedelsproducerande djur?. Parlamentet betonar att i
vissa lander sker cirka 50-70 % av forbrukningen av medicinskt viktig antibiotika i den
animaliska sektorn, huvudsakligen for friska djur i tillvaxtbeframjande syfte.
Parlamentet begar, inom ramen for One Health-modellen, att denna fraga ska finnas
med i EU:s handelspolitik och i férhandlingar med internationella organisationer sasom
WTO och associerade lander eller tredjelander, for att formulera en global politik for att
forbjuda anvandning av antibiotika pa friska djur i tillvaxtbeframjande syfte.

Europaparlamentet noterar att antimikrobiell resistens &r ett stort bekymmer i samband
med manga fattigdomsrelaterade och férsummade sjukdomar, bland annat hiv/aids,
malaria och tuberkulos samt sjukdomar kopplade till epidemier och pandemier.
Parlamentet understryker att ungefar 29 % av alla dodsfall som orsakas av
antimikrobiell resistens beror pa lakemedelsresistent tuberkulos. Parlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att omgaende &ka sitt stod till forskning om och

! https://amr-review.org/sites/default/files/160518_Final%20paper_with%20cover.pdf
2 http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia_guidelines/en/
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anvandning av halsoverktyg som kan bekampa fattigdomsrelaterade och férsummade
sjukdomar som paverkas av antimikrobiell resistens. Parlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att inratta partnerskap, baserade pa samma modell
som partnerskapet for forskning och innovation i Medelhavsomradet (Prima) och
partnerskapet mellan Europa och utvecklingslanderna inom omradet klinisk prévning
(EDCTP), for internationella FoU-projekt pa halsoomradet, som omfattar olika
geografiska regioner och tar upp de mest relevanta halsofragorna, sdsom antimikrobiell
resistens, vacciner, cancer och tillgang till lakemedel.

Europaparlamentet framhaller betydelsen av EU-initiativ sasom ECDC-programmen for
infektionssjukdomar, daribland aids, tuberkulos och malaria. Parlamentet papekar att
dessa initiativ ar exempel pa god praxis som visar EU:s reaktion och goda funktion nar
det géller behovet av nya antibiotika, och att ECDC bdor ha en nyckelroll i prioriteringen
av FoU-behov, i samordningen av insatser, i deltagandet av alla aktorer, i framjandet av
sektorsdvergripande arbete och i kapacitetsuppbyggnad genom FoU-natverk.

Europaparlamentet betonar problemet med framvéxt av multiresistenta bakterier som ar
resistenta mot flera antibiotika samtidigt och som med tiden kan bli superbakterier som
ar resistenta mot alla tillgangliga antibiotika, déribland sista linjens antibiotika.
Parlamentet framhaller att det behovs en databas 6ver dessa multiresistenta bakterier
som inkluderar aids, tuberkulos, malaria, gonorré, Escherichia coli och andra
ldkemedelsresistenta bakterier.

Europaparlamentet noterar att boskap som fods upp i livsmedelssyfte i Férenta staterna
ges fem ganger s& mycket antibiotika som jordbruksdjur i Férenade kungariket.
Parlamentet understryker darfor vikten av kontroller av kéttimporten till EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att forespraka EU:s standarder och
atgarder for att motverka antimikrobiell resistens och for lamplig anvandning av
antibiotika i handelsavtal, och att arbeta inom WTO for att lyfta fram fragan om
antimikrobiell resistens. Parlamentet noterar att anvéndningen av antibiotika i
tillvaxtbeframjande syfte i livsmedelsproducerande djur har varit férbjuden i EU sedan
2006 men att antibiotika fortfarande kan anvéndas i djurfoder dven for att framja
tillvaxten av djur i lander utanfor EU. Parlamentet uppmanar kommissionen att
inkludera en klausul i alla frihandelsavtal om att livsmedel som importeras fran
tredjelander inte far ha producerats med anvéandning av antibiotika i tillvaxtbeframjande
syfte, i avsikt att skapa lika villkor for EU:s djurhallning och vattenbruk och minska den
antimikrobiella resistensen. Parlamentet uppmanar kommissionen att forbjuda all import
av livsmedel fran tredjelander nar produkterna i fraga kommer fran djur som behandlats
med antibiotika eller grupper av antibiotika som inom EU é&r forbehallna behandling av
vissa infektioner bland manniskor.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att vidta kraftfullare
atgarder for att motverka olaglig praxis inom tillverkning, handel, anvandning och
avfallshantering av antimikrobiella medel. Parlamentet framhaller att aktérer som ingar
i livscykelkedjan for antimikrobiella medel maste ta ansvar fér sina handlingar.

Europaparlamentet noterar den inverkan som universell och bred tillgang till befintliga
antibiotika till ett 6verkomligt pris har. Parlamentet anser att malinriktad behandling
med specifika antibiotika bor vara tillganglig for alla, i syfte att hindra missbruk av
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129.
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oldampliga antibiotika och dveranvéndning av bredspektrumantibiotika. Parlamentet
uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att vidta kraftfullare atgarder mot
forsaljning av stora partier antimikrobiella medel till dumpningspriser, i synnerhet
kritiska humanantibiotika.

Europaparlamentet efterlyser omfattande kontroller av antibiotikaproducenter for att
anpassa utfasningsperioderna efter verkligheten, i syfte att sékerstalla att det inte finns
antibiotika i livsmedelsprodukter.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att arbeta for fortsatt politisk medvetenhet
och ataganden pa hdg niva om atgarder mot antimikrobiell resistens, daribland i FN:s
forum samt G7 och G20. Parlamentet framhaller mgjligheten for EU:s vetenskapliga
organ, sasom ECDC, att inta en global vagledande roll. Parlamentet uppmanar
kommissionen att verka for samarbete mellan EU och internationella organisationer,
bland annat WHO, FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) och
Vaérldsorganisationen for djurhalsa (OIE). Parlamentet valkomnar Davos-forklaringen
om att bek&mpa antimikrobiell resistens som lanserades vid Varldsekonomiskt forum i
Davos i januari 2016, dar lakemedelsindustrin, bioteknikindustrin och
diagnostikbranschen efterlyser kollektiva atgarder for att skapa en hallbar och
forutsagbar marknad for antibiotika, vacciner och diagnostik som stéder bevarandet av
nya och befintliga behandlingar.

Europaparlamentet kraver att man framjar, forbattrar och dvergar till en
produktionsmodell som baseras pa agroekologi.

0

0 0

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda denna resolution till radet,
kommissionen, Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar,
Europeiska lakemedelsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet, Europeiska miljobyran, Varldshalsoorganisationen
och Vérldsorganisationen for djurhalsa.
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MOTIVERING

Angaende definitionen: Begreppet ”antimikrobiell resistens” omfattar resistens mot lakemedel
som behandlar infektioner som inte enbart orsakas av bakterier, utan aven av andra mikrober
som parasiter, virus och svampar.

Antibiotika har framfor allt sedan penicillinet infordes under 1940-talet utvecklats till en
grundsten inom den moderna medicinen. Antibiotika utgor karnan vid behandling av
bakteriella infektioner hos manniskor och djur. Samtidigt blir det allt svarare att
framgangsrikt behandla bakteriella infektioner pa grund av resistens. Om inte kraftfulla
atgarder snarast vidtas, riskerar vi att aterga till den tid som radde innan det fanns
antibiotika/penicillin. Till foljd av detta skulle exempelvis lunginflammation allt oftare kunna
fa dodlig utgang igen, riskerna vid rutinoperationer skulle 6ka och behandlingar som
forsvagar immunsystemet, t.ex. kemoterapi, skulle kunna bli farliga for patienterna. Det skulle
bli nédvandigt med langvarigare och dyrare behandlingar, som skulle medféra enorma
kostnader for halso- och sjukvardssystemet.

Det holistiska konceptet enligt principen i initiativet ”One Health” maste utgdra kdrnan i en
strategi mot antimikrobiell resistens, for att skapa béattre samordning av den offentliga hélso-
och sjukvarden samt veterinarvarden.

Aven om antimikrobiell resistens &r ett fenomen som har uppstatt pa naturlig vag med tidens
gang har dess utveckling paskyndats av foljande faktorer:

+ Felaktig anvandning (missbruk och Overanvandning) av antibiotika, bade inom
humanmedicinen (t.ex. for behandling av virusinfektioner som de ar verkningsldsa
mot) och inom djurhallningen (for profylax och tillvéxt).

- Overféring av resistenta bakterier fran djur till manniskor genom direkt kontakt eller
via naringskedjan samt utslapp av antimikrobiella substanser i miljon.

» Felaktig avfallshantering av oanvéanda lakemedel i grundvattnet.
« Bristande utveckling av ny antibiotika.

Dessutom vore det viktigt att stodja lakarnas diagnoser med sa kallade snabbtester for att
snabbt klargéra om en inflammation har virala eller bakteriella orsaker och om antibiotika
Overhuvudtaget kravs. For narvarande ar dessa snabbtester emellertid inte helt
fardigutvecklade och ofta dyrare an manga antibiotikapreparat. De innebér allts en belastning
for forsakringskassan, aven om antibiotikaresistens pa lang sikt blir betydligt dyrare for hélso-
och sjukvarden.

Annu bittre an antibiotikabehandling &r det naturligtvis med forebyggande atgarder: Mot flera
mikrobiella patogener finns effektiva vacciner som skyddar varje vaccinerad person. Genom
att vederborande darmed inte langre smittar, skyddas pa sa satt inte bara den vaccinerade
personen utan samtidigt hela samhéllet.

En lamplig anvandning av antibiotika maste sakerstallas genom utbildning och information.
Det &r absolut nédvandigt med mer fort- och vidareutbildning om varsam anvandning av
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antibiotika for vardpersonal. Dessutom maste befolkningen fa mer information om de virala
orsakerna till flera infektionssjukdomar och om varsam anvandning av antibiotika.

Darutover kréavs affarsmodeller som ger incitament till forskning och utveckling, och dar
hansyn &ven tas till att det handlar om ett kostnadsintensivt foretag.

Gladjande nog har EU hittills investerat 6ver en miljard euro i forskning om antimikrobiell
resistens. Genom forskningsprogrammet Horisont 2020 finansieras exempelvis projekt som
ATx201 for nya former av antibiotika. Programmet behover ytterligare investeringar
framaover for att pa ett meningsfullt sétt motverka antimikrobiell resistens, med tanke pa att
det inom EU varje ar dor 25 000 personer pa grund av infektioner som beror pa
multiresistenta bakterier. Den globala siffran ar omkring 700 000 personer per ar (Review on
antimicrobial resistance. Tackling drug-resistant infections globally) [Internet]. London:
Wellcome Trust, 2014. http:/imww.who.int/bulletin/volumes/93/2/15-152710.pdf).
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

6ver en europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens
(2017/2254(IN1))

Foredragande: Lieve Wierinck
PA _NonLeg

FORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande forslag i det forslag till resolution
som antas:

A.  Man uppskattar att antimikrobiell resistens kan leda till s& manga som 10 miljoner
dodsfall per ar 2050 och mer &n 9 miljoner av det uppskattade antalet dodsfall intraffar
utanfor EU, sérskilt i Afrika och Asien.

B.  Man uppskattar att kostnaden for att vidta globala atgarder mot antimikrobiell resistens
ar uppemot 40 miljarder US-dollar under en tioarsperiod.

C. Utmaningarna i samband med antimikrobiell resistens kommer att 6ka under de
kommande aren och effektiva atgarder ar beroende av fortsatta granséverskridande
investeringar i forskning och innovation s att battre verktyg, produkter och enheter,
nya behandlingar och alternativa metoder kan utvecklas enligt One health-modellen.

D.  Under femte till sjunde ramprogrammen (FP5-FP7) har mer &n 1 miljard euro
investerats i forskning om antimikrobiell resistens och inom ramen fér Horisont 2020
har en sammanlagd budget pa 6ver 650 miljoner euro hittills redan avsatts.
Kommissionen har atagit sig att investera mer an 200 miljoner euro i antimikrobiell
resistens under de sista tre aren av Horisont 2020.

E.  Olika finansieringsinstrument inom Horisont 2020 kommer att l&gga fram
forskningsresultat om antimikrobiell resistens, sarskilt foljande:
— Initiativet for innovativa lakemedel (IMI), med inriktning pa alla aspekter kring
utvecklingen av antibiotika, inbegripet forskning om mekanismerna bakom
antimikrobiell resistens, upptéckten av nya laékemedel, utveckling av l&ékemedel samt
ekonomi och forvaltning, med sju pagaende projekt inom ramen for programmet
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ND4BB med en total budget pa mer &n 600 miljoner euro i form av kommissionens
finansieringsbidrag och naturabidrag fran foretag.

— Partnerskapet mellan Europa och utvecklingslanderna inom omradet klinisk prévning
(EDCTP), med inriktning pa utveckling av nya och béttre lakemedel, vaccin,
mikrobicider och diagnosmetoder for bekdmpning av hiv/aids, tuberkulos och malaria,
med 32 pagaende projekt varda mer an 79 miljoner euro.

— Det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens
(JPIAMR), med inriktning pa konsolidering av de annars fragmenterade nationella
forskningsinsatserna och med pagaende projekt varda 55 miljoner euro.

— Europeiska forskningsradet (EFR), med sina forskningsprojekt praglade av
forskarstyrning och nedifran-och-upp-perspektiv.

— InnovFin Infectious Diseases Financial Facility (IDFF) for marknadsnara projekt, med
sju lan pa sammanlagt 125 miljoner euro beviljade hittills.

— Instrumentet for sma och medelstora foretag och Snabbsparet till innovation, med stod
till sma och medelstora foretag nar det géller att utveckla nya lésningar och verktyg for
att forebygga, diagnostisera och behandla smittsamma sjukdomar och forbattra
infektionskontrollen, med 36 projekt knutna till antimikrobiell resistens och en budget
pa 33 miljoner euro.

F.  Effektiva atgarder mot antimikrobiell resistens ar beroende av att minska 6verdriven
och felaktig anvandning av antibiotika pd manniskor, djur och i miljon, vilket gor det
till ett viktigt prioriterat arbete pa detta omrade.

G. Effektiva insatser mot antimikrobiell resistens maste vara en del av ett bredare
internationellt initiativ dar sa manga internationella institutioner, organ och experter
som mojligt & engagerade, inte minst den privata sektorn.

H. Insatsernas effektivitet ar framst beroende av battre kunskap och rationell anvéndning
av befintliga antimikrobiella lakemedel. VVaccinering ar ett effektivt satt att forebygga
infektioner som skulle behdva behandlas med antibakteriella medel och darigenom
minska resistensutveckling.

l. Mer &n 20 nya klasser av antibiotika utvecklades fram till 1960-talet, men endast en ny
klass antibiotika har utvecklats sedan dess, trots spridningen och utvecklingen av nya
resistenta bakterier. Dessutom finns det tydliga beldgg for resistens mot nya medel inom
befintliga klasser av antibiotika.

J. | radets slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen fér en One health-modell for att
bekampa antimikrobiell resistens! uppmanas kommissionen och medlemsstaterna att
harmonisera strategiska forskningsdagordningar for EU:s befintliga forsknings- och
utvecklingsinitiativ om nya antibiotika, alternativ och diagnosmetoder inom One
Health-nétverket om antimikrobiell resistens.

K.  Den politiska forklaring som antogs av statscheferna vid FN:s generalférsamling i New
York i september 2016 och den globala handlingsplanen i maj 2015 var en signal om att
varldssamfundet stallt sig bakom en bred samordnad strategi for att ta itu med de
bakomliggande orsakerna till den sektorsovergripande antimikrobiella resistensen.

LEUT C 269, 23.7.20186, s. 26.

PR\1159003SV.docx 33/51 PE613.613v02-00

SV



L.  Fler &n 100 foretag skrev i januari 2016 under Davosdeklarationen, dar det kravs
kollektiva atgarder for att skapa en hallbar och forutsagbar marknad for antibiotika,
vacciner och diagnostik som stdder bevarandet av nya och befintliga behandlingar.

M. De nya antimikrobiella medlen har positiva spridningseffekter pa folkhélsan och
forskningen.

N. Det finns framgangsrika exempel pa program som har forbattrat den globala tillgangen
till lakemedel for hiv, tuberkulos och malaria.

O. Vardrelaterade infektioner utgor ett avsevart hot mot bevarandet och sakerstéllandet av
grundlaggande halso- och sjukvard éver hela véarlden.

1.  Europaparlamentet understryker behovet av att éka anslagen till forskning och
innovation med en sektorsgvergripande och tvarvetenskaplig strategi inom epidemiologi
och immunologi for antimikrobiellt resistenta patogener och vardrelaterade infektioner,
inom nya antimikrobiella resistensmekanismer, inom utveckling av nya snabba
diagnosmetoder och férebyggande atgarder, inbegripet vacciner, och inom tekniker och
metoder for lakemedelsforskrivning. Parlamentet betonar behovet av antimikrobiell
ldkemedelsbehandling i syfte att forbattra evidensbaserad forskrivning. Parlamentet
efterlyser ytterligare vetenskapliga belédgg och ett forsiktigt utforskande av
mojligheterna att anvénda off label-lakemedel och alternativa eller kompletterande
behandlingar vid antimikrobiell resistens, sasom fagterapi.

2 Europaparlamentet framhaller det bradskande behovet av ingdende forskning om de
effekter som forekomsten av antimikrobiella @mnen pa livsmedelsgrodor och animaliskt
foder har pa utvecklingen av antimikrobiell resistens, samt om den mikrobiella miljon i
jorden.

3. Europaparlamentet noterar bristerna i och den begransade avkastningen fran sedvanliga
ekonomiska modeller som anvéands av branschen for att utveckla nya antibiotika.
Parlamentet uppmanar till utveckling av olika push- och pullincitament for att skapa nya
ldkemedel och medicintekniska produkter, och for att finna och inféra nya behandlingar.
Parlamentet anser att incitament for branschen ar meningsfulla nar de ar langsiktigt
hallbara, behovsdrivna, stimulerar investeringar 6ver hela produktens utveckling och
livscykel, ar inriktade pa viktiga prioriteringar pa folkhalsoomradet, stoder lamplig
medicinsk anvandning och styrs av principerna om 6verkomlighet, effektivitet och
andamalsenlighet. Parlamentet uppmanar kommissionen att snarast lagga fram sin
analys och 6versyn av nuvarande incitamentsmodeller for forskning och utveckling pa
detta omrade. Parlamentet konstaterar att incitamenten for branschen skulle kunna
forbattras genom modellen med Gverlatbara ensamratter pa marknaden och efterlyser en
konsekvensbeddmning av denna modell fran kommissionen. Parlamentet valkomnar
initiativ som utforskar alternativa affarsmodeller for att framja och ge incitament for
forskning och utveckling.

4.  Europaparlamentet uttrycker det akuta behovet av att framja partnerskap i och utanfor
EU i syfte att forbattra utbytet av basta praxis, inte minst for att minska den éverdrivna
och felaktiga anvandningen av antibiotika och 6ka kunskapen om antimikrobiell
resistens. Parlamentet framhaller kommissionens roll nar det galler att Gvervaka och
samordna nationella planer och strategier for att bek&mpa antimikrobiell resistens.
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10.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla ett “uppdrag om
antimikrobiell resistens” i det kommande nionde ramprogrammet med en
sektorsovergripande och tvarvetenskaplig strategi.

Europaparlamentet konstaterar att det finns skillnader mellan medlemsstaterna nar det
géller praxis och anvandning av antimikrobiella Iakemedel. Parlamentet understryker att
cirka en tredjedel av forskrivningarna utfardas i primarvarden. Parlamentet betonar
darfor behovet av ett EU-system for uppgiftsinsamling i syfte att stodja en korrekt
anvandning av all antibiotika, forbattra samarbetet och utbytet av basta praxis mellan
medlemsstaterna, utveckla evidensbaserade riktlinjer for anvandning av antimikrobiella
lakemedel och forskrivning av dessa av i synnerhet veterinarer och primarvardslakare
samt att bekdmpa overanvandning och framja forskning om antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet understryker att det saknas uppgifter om antimikrobiell resistens,
dess inverkan pa halsan och dess socioekonomiska bérda. Parlamentet betonar behovet
av att forbattra uppgiftsinsamlingen pa systemisk niva i hela EU, inte minst nar det
galler uppgifter om miljo och forskrivningar, och att 6vervaka och agera snabbt pa
tendenserna, monstren och utvecklingen nar det galler antimikrobiell resistens.
Parlamentet framhaller mervérdet av e-hélsa och utvecklingen av individanpassad vard,
digitalisering och stordata, som gor det mojligt att utarbeta standarder, sammanféra och
kombinera uppgifter om antimikrobiell resistens, samt att framja ett helhetsperspektiv i
kampen mot antimikrobiell resistens. Parlamentet efterlyser forstarkt bevakning av
antimikrobiell resistens i utvecklingslanderna.

Europaparlamentet understryker den antimikrobiella resistensens systemiska
egenskaper. Parlamentet stoder kommissionens fornyade atagande att framja EU:s
atgarder och ledarskap i kampen mot antimikrobiell resistens, inte minst internationellt.
Parlamentet framhaller behovet av global 6vervakning av antimikrobiell anvandning i
linje med den dvergripande handlingsplan som antogs av Varldshélsoférsamlingen
2015. Parlamentet understryker dven behovet av utdkat samarbete, exempelvis i G7,
G20 och Briks-landerna, inte minst inom forskning och innovation och vad galler den
roll som vetenskapsdiplomatin spelar, for att framja synergieffekter och optimering av
resursfordelningen. Parlamentet efterlyser en liknande samarbetsinsats for att ta itu med
fragorna om tillgangen till antibiotika, likt den som gjordes pa omradena hiv, tuberkulos
och malaria.

Europaparlamentet &r vertygat om behovet av olika samarbetsmodeller med drivkraft
fran den offentliga sektorn och med deltagande av branschen. Parlamentet understryker
vikten av balanserade offentlig-privata partnerskap och ett narmare samarbete mellan
den offentliga sektorn, branschen, sma och medelstora foretag och forskare inom den
offentliga sektorn, till exempel genom att inratta sérskilda strukturer inom universitet
och vetenskapliga institutioner for att frdmja innovation och 6vervinna de vetenskapliga
svarigheterna med att skapa nya antibiotika, vacciner och diagnostik for att bekampa
antimikrobiell resistens. Parlamentet uppmuntrar till att fortséatta driva offentlig-privata
samarbeten som liknar programmen fran initiativet for innovativa lakemedel, ERA-
NET, EARS-Net, Esac-Net, CAESAR, JIACRA, PIRASAO, AMC, PRND och
EDCTP.

Europaparlamentet betonar vikten av att 6ka medvetenheten om och forstaelsen av
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antimikrobiell resistens genom effektiv halsovard, forebyggande atgarder och
utbildning, inte minst unionella medvetandegdrande kampanjer och utbildning som
riktar sig till halso- och sjukvardspersonal, farmaceuter, veterinarer och djuruppfodare.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR JORDBRUK OCH LANDSBYGDENS
UTVECKLING

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

6ver en europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens
(2017/2254(IN1))

Foredragande: Matt Carthy

PA _NonLeg
FORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa
och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga féljande forslag i det forslag till
resolution som antas:

A.  Strategin One Health syftar till att bevara effektiviteten hos behandlingar av infektioner
hos saval manniskor som djur, hamma uppkomsten och spridningen av antimikrobiell
resistens samt starka utvecklingen av och tillgangligheten till nya effektiva
antimikrobiella medel i unionen och i resten av varlden.

B.  Antimikrobiell resistens utgor ett gransoverskridande hélsohot, men situationen nar det
géller antimikrobiell resistens varierar kraftigt mellan medlemsstaterna. Kommissionen
har féljaktligen en skyldighet att identifiera och vidta atgarder pa sadana omraden som
har ett stort europeiskt mervarde med tanke pa medlemsstaternas behdrighet, och det ar
medlemsstaternas uppgift att faststélla deras politiska strategier pa halso- och
sjukvardsomradet.

C.  Miljon kan bidra till framvaxten och spridningen av antimikrobiell resistens hos djur, i
synnerhet pa grund av avfallsfloden fran manniskor, djur eller industrin.

1.  Europaparlamentet betonar att antimikrobiell resistens ar ett mycket viktigt globalt
hélsoproblem som kréver att medlemsstaterna ar engagerade och beredda att samarbeta
inom EU och pa internationell niva genom proaktiva och samordnade insatser.
Parlamentet understryker vikten av en Overgripande strategi for att hantera
antimikrobiell resistens genom One Health-modellen, genom att sékerstélla samtidiga
atgarder pa global niva mellan manniskors och djurs hélsa och miljon. | detta
sammanhang framhaver parlamentet att det ar viktigt att man har tillgang till
harmoniserade data om anvandningen av antimikrobiella medel inom
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djurhallningssektorn. Parlamentet bekréftar att det finns ett behov av en bred, fakta- och
vetenskapsbaserad debatt om detta &mne.

2. Europaparlamentet pAminner om WHO:s senaste riktlinjer! om anvandning av
medicinskt viktiga antimikrobiella medel hos livsmedelsproducerande djur, i vilka
jordbrukare och livsmedelsindustrin rekommenderas att sluta anvanda antibiotika
rutinmassigt for att framja tillvéxt och forebygga sjukdomar hos friska djur for att
forhindra att antimikrobiell resistens sprider sig, och i vilka det foreslas att
anvandningen av antibiotika som en sista utvéag ska forbjudas helt hos djur.

3. Europaparlamentet betonar att rutinmassig anvandning av nagra av de starkaste
antibiotikatyperna nu ar gangse praxis inom jordbruket i vissa utvecklingsléander.

4.  Europaparlamentet anser att var kunskap om spridningen av antimikrobiell resistens
fran livsmedelsproducerande djur till manniskor redan ar ganska god men att detta inte
aterspeglas tillrackligt val i handlingsplanen. Parlamentet noterar att man i
handlingsplanen endast efterlyser ytterligare forskning och mer kunskap om fragan, och
att detta till och med kan senareldgga sadana atgarder som verkligen behovs.

5. Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att ha en ambitios
och proaktiv strategi nar det galler att se till att malen i deras respektive handlingsplaner
uppnas fullt och effektivt, och att de resultat som har uppnatts dvervakas noga.
Parlamentet efterlyser dessutom matbara (tydligt definierade kvantitativa eller
kvalitativa) mal, riktmarken och effektiva atgarder for att uppna dessa mal nar
handlingsplanerna utarbetas. Parlamentet uppmanar kommissionen att stodja
medlemsstaterna vid utarbetandet, beddmningen och genomférandet av nationella
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens, sarskilt nar det géller kontroll- och
overvakningssystem, inbegripet tillrackligt stéd och tillrackliga incitament.

6.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att skilja mellan
produktionsdjur och sallskapsdjur, i synnerhet i samband med utformningen av
Overvakningen och bedémningen av anvandningen av antimikrobiella medel, samt vid
utformningen av atgarder for att hantera anvandningen av dessa.

7.  Europaparlamentet betonar att man i samarbete med veterinérer har utarbetat en
heltdckande 6vervakning av antibiotika inom jordbruket, som innebér att anvandningen
av antibiotika dokumenteras pa ett omfattande sétt och anvandningen av dem forbéttras
ytterligare. Parlamentet beklagar att det &n sa lange inte finns nagot jamforbart system
inom humanmedicin.

8.  Europaparlamentet efterlyser nya lagstiftningslésningar (grundldggande lagstiftning,
sekundarlagstiftning eller EU-riktlinjer) for att hjélpa jordbrukarna att minska
anvandningen av antibiotika i djurhallning, med en forsiktig och ansvarsfull anvandning
av veterinarmedicinska lakemedel som mal. Parlamentet insisterar pa att sadana
lagstiftningslosningar, inklusive det pagaende och beslaktade arbetet med utarbetandet
av forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om tillverkning, utslappande
pa marknaden och anvandning av foder som innehaller lakemedel och om upphévande

L WHO guidelines on use of medically important antimicrobials in food-producing animals, ISBN: 978-92-4-
155013-0.
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11.

12.

13.

14.

av radets direktiv 90/167/EEG (COM(2014)0556), samt forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om veterinarmedicinska lakemedel
(COM(2014)0558), maste ta itu med profylaktisk anvandning och sékerstélla att
metafylaktisk anvandning av antibiotika endast tillats i absoluta undantagsfall. Den
administrativa boérdan for jordbrukarna bor begrénsas till ett minimum.

Europaparlamentet efterlyser att en minskad anvandning av antibiotika ska vara ett mal
inte bara inom djurhallning utan inom all veterinar- och humanmedicin. Parlamentet
understryker att med beaktande av all radgivning fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) och fran andra viktiga EU-myndigheter, bor ett av malen i
alla medlemsstaters handlingsplaner vara att begrénsa antimikrobiella medel av kritisk
betydelse, enligt WHO:s definition, for enbart manskligt bruk. Parlamentet anser darfor
att EU bor forbjuda veterindrmedicinsk anvandning av antibiotika som ar av mycket
stor betydelse fér humanmedicinen. Parlamentet valkomnar initiativet fran flera
medlemsstaters sida att forbjuda anvindningen av antibiotika av typen “sista utvigen”,
som normalt sett anvands for att behandla manniskor, pa livsmedelsproducerande djur.

Europaparlamentet paminner om att resistenta bakterier kan 6verforas fran djur till
manniskor bland annat via livsmedel och att Iakemedelsresistenta bakterier kan
cirkulera i populationer av manniskor och djur via vatten och miljon. Parlamentet
noterar att det finns en risk for infektion med resistenta organismer via kontaminerade
grodor som behandlats med antimikrobiella medel eller med godselmedel, samt via
utslapp fran jordbruket till grundvattnet. Parlamentet papekar i detta sammanhang att
spridningen av sadana bakterier paverkas av handel, resor och bade mansklig migration
och djurmigration.

Europaparlamentet anser att for att framja en ansvarsfull anvéandning av antimikrobiella
medel finns det ett trangande behov av snabba, palitliga och effektiva
veterinarmedicinska diagnoser, bade for att faststalla sjukdomsorsaker och for att utfora
antibiotikaké&nslighetstester. Parlamentet anser att detta skulle gora det lattare att stélla
en korrekt diagnos och maéjliggora en malinriktad anvandning av antimikrobiella medel,
bidra till att antimikrobiella medel av kritisk betydelse anvands sa lite som mdjligt och
saledes begransa utvecklingen av antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet stoder, som ett minimum, radets svar pa Codex Alimentarius utkast
till uppférandekod for att minimera och begrénsa antimikrobiell resistens, sarskilt
principerna 18 och 19 om ansvarig och aterhallsam anvandning av antimikrobiella
medel.

Europaparlamentet erinrar om att dalig kvalitet pa medicinska och veterinarmedicinska
produkter med laga koncentrationer av aktiva ingredienser, och/eller deras langsiktiga
anvandning, framjar uppkomsten av resistenta mikrober. Parlamentet uppmanar darfor
kommissionen och medlemsstaterna att forbattra och utforma lagstiftning som
sékerstaller att 1akemedlen ar av kontrollerad kvalitet, sdkra och effektiva och att
anvandningen av dem foljer strikta principer.

Europaparlamentet ber att man framjar ytterligare forskning och utveckling inriktad pa
antimikrobiella medel eller pa nya alternativa produkter som syftar till att starka den
naturliga motstandskraften pa ett tidigt stadium och under kritiska djurhallningsfaser.
Parlamentet betonar vikten av global samordning och samarbete med alla berérda parter
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

for att framja forskning om nya antibiotika och alternativ. Parlamentet uppmuntrar
ocksa att man undersoker andra alternativ, daribland kostnadseffektiva alternativ, som
grundar sig pa utvecklandet av ett mer hallbart och djurvanligt jordbruk. Parlamentet
noterar att betydande mangder antibiotika anvands nar djur halls i tranga utrymmen och
under daliga forhallanden. Parlamentet papekar att forskning visar att djur i mindre
intensiva jordbruksmodeller upplever mindre stress, vilket innebar att deras
Immunsystem inte angrips i samma utstrackning.

Europaparlamentet betonar att spridningen av antimikrobiella medel och efterfoljande
antimikrobiell resistens i miljon ocksa ar ett vaxande problem, som kraver mer
forskning. Parlamentet betonar framfor allt det akuta behovet av ingaende forskning om
de effekter som forekomsten av antimikrobiella &mnen i livsmedelsgrodor och
animaliskt foder har pa den mikrobiella miljon i jorden och akvatiska ekosystem, och
aven av bortskaffandet av slam och avfallsvatten.

Europaparlamentet anser att det kravs incitament for att framja forskning om nya
antimikrobiella medel, och dven langre perioder av skydd for teknisk dokumentation om
nya lakemedel, kommersiellt skydd for innovativa aktiva substanser och skydd for
betydande investeringar i data som genererats for att forbattra en befintlig antimikrobiell
produkt eller for att behalla den pa marknaden.

Europaparlamentet understryker darfor att den nuvarande ramen for innovation inte
uppmuntrar forskning och utveckling om antimikrobiell resistens, och efterlyser en
anpassning och harmonisering av reglerna for immateriell aganderatt pa EU-niva,
framfor allt for att battre kunna anpassa varaktigheten for skyddet till den period som
Onskas for det innovativa lakemedlet.

Europaparlamentet betonar att radgivningstjanster for jordbruk kan framja hallbara
forvaltningsrutiner for jordbruksforetag.

Europaparlamentet betonar betydelsen av en andamalsenlig miljoriskbedémning i
samband med forfarandet for godkédnnande av nya och befintliga veterinarlakemedel
med antimikrobiella egenskaper, i synnerhet nér det galler slutpunkterna for
antimikrobiella substanser i miljon i stort.

Europaparlamentet understryker vikten av forebyggande losningar, sasom vaccin, for att
bekampa antimikrobiell resistens. Parlamentet pAminner om att det i den europeiska
One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens konstateras att immunisering
med hjalp av vaccination ar en kostnadseffektiv halsoatgard i kampen mot
antimikrobiell resistens. Parlamentet rekommenderar att mal for livslang vaccinering
ska inga i de veterinara nationella handlingsplanerna mot antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet papekar att med tanke pa den minskade effekten av vissa antibiotika
kan tester for snabbdiagnos hjélpa halso- och sjukvardspersonal att tillhandahalla
riktade och d&ndamalsenliga behandlingsalternativ som ett hallbart alternativ till
anvandningen av antibiotika pa manniskor.

Europaparlamentet anser att krav pa markning med information om anvéandningen av
antibiotika skulle forbattra konsumenternas kunskap och hjalpa konsumenterna att gora
mer informerade val. Parlamentet noterar att produktmérkningen “antibiotikafri” ocksa
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kan uppmuntra jordbrukarna att avsta fran behandlingar med antibiotika néar ett djur kan
behova det, av rédsla for den ekonomiska kostnad som &r knuten till att inte kunna sélja
kottet.

23. Europaparlamentet betonar att sjukdomsforebyggande maste vara det forsta steget for
lagstiftning och andra forslag som tar itu med antimikrobiell resistens inom jordbruket,
bade for att garantera ett starkt djurskydd och for att minska behovet av att anvanda
antibiotika. Parlamentet betonar att djurhallningssektorn bor ytterligare inriktas pa att
forebygga sjukdomar och djurskydd genom god hygien, goda djurstallar och god
djurhallning samt strikta biosakerhetsatgarder. Parlamentet kraver att antibiotika aldrig
ska anvandas for att kompensera bristande hygien eller bristfallig djurhallning.
Parlamentet papekar vikten av ett utbyte av basta praxis mellan medlemsstaterna och av
att kommissionen samordnar detta.

24. Europaparlamentet paminner om de forebyggande atgarder som ska vidtas innan man
tar till antimikrobiell behandling av hela grupper (metafylax) av
livsmedelsproducerande djur:

— Anvandning av bra och friska avelsdjur, som véxer naturligt, med lamplig
genetisk mangfald.

- Forhallanden som tar hansyn till djurslagens beteendeméssiga behov, inklusive
socialt umgange och sociala hierarkier.

- Sakrande av en bestandstathet som inte okar risken for sjukdomsspridning.
- Isolering av sjuka djur fran resten av gruppen.

- Uppdelningar av flockar i mindre, fysiskt atskilda grupper (galler kycklingar och
mindre djur).

- Genomforande av befintliga bestammelser om djurskydd redan i tvérvillkoren i
enlighet med de foreskrivna verksamhetskraven 11, 12 och 13 i bilaga I till
forordning (EU) nr 1306/2013".

25. Europaparlamentet anser att tillracklig finansiering for jordbruksforetagens
investeringar, t.ex. i kvalitativa djurstallar, ventilation, rengdring, desinfektion,
vaccinering och biosakerhet maste uppmuntras och inte undergravas i den framtida
gemensamma jordbrukspolitiken. Parlamentet framhaller att effektiv sanitet och hygien
samt effektiva infektionsforebyggande atgarder hjalper till att minska forekomsten av
infektioner. Parlamentet erkénner i detta sammanhang vikten av medvetenhet bland
jordbrukarna om djurskydd, djurhélsa och livsmedelssakerhet. Parlamentet noterar

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1306/2013 av den 17 december 2013 om finansiering,
forvaltning och 6vervakning av den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphéavande av radets forordningar
(EEG) nr 352/78, (EG) nr 165/94, (EG) nr 2799/98, (EG) nr 814/2000, (EG) nr 1290/2005 och (EG)

nr 485/2008, (EUT L 347, 20.12.2013, s. 549), med tillampning av bestammelserna i radets direktiv 98/58/EG av
den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221, 8.8.1998, s. 23). Radets direktiv
91/630/EEG av den 19 november 1991 om faststallande av lagsta djurskyddskrav vid svinhallning (EGT L 340,
11.12.1991, s. 33). Radets direktiv 91/629/EEG av den 19 november 1991 om faststéllande av lagsta
djurskyddskrav for kalvar (EGT L 340, 11.12.1991, s. 28).
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vikten av att framja och tillampa god praxis i alla steg av produktionen och
bearbetningen av livsmedelsprodukter.

Europaparlamentet noterar att vissa vaxtskyddsprodukter ocksa kan ha antimikrobiella
egenskaper som kan paverka spridningen av antimikrobiell resistens. Parlamentet
efterlyser ytterligare forskning om den eventuella kopplingen mellan exponering for
kommersiella sammanséttningar av bekdmpningsmedel och utvecklad antimikrobiell
resistens.

Europaparlamentet betonar att det finns studier som tyder pa att' exponering for
herbicider och deras kommersiella beredningar i koncentrationer som ar jamforbara
med koncentrationer i typiska doseringar i jordbruksmarken kan utveckla tolerans mot
antibiotika hos skadliga bakterier.

Europaparlamentet inser att herbicider rutinmassigt testas for toxicitet men inte fér
subletala effekter pa mikrober, och betonar darfor med beaktande av ovanstaende
betydelsen av att rutinmassigt utfora sdana tester.

Europaparlamentet foreslar att man i alla godkénnanden av en herbicidresistent
genetiskt modifierad gréda (som formodligen behandlats med en herbicid som den &r
tolerant mot) ska beakta forsiktighetsprincipen nar det galler en indikation om en
befintlig koppling mellan anvandning av herbicider och antimikrobiell resistens och att
det for samtliga tillstand ska garanteras att det finns avgérande vetenskapliga beldgg for
att en sadan risk kan uteslutas.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora restriktioner for transport av
levande djur fran omraden dar det nuvarande dvervakningssystemet har upptackt
bakteriestammar som &r resistenta mot antimikrobiella medel.

Europaparlamentet betonar att antimikrobiell resistens ar ett problem med flera olika
orsaker och uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att framja samarbete mellan
veterindrer, berdrda parter inom jordbrukssektorn och annan halso- och
sjukvardspersonal i kampen mot antimikrobiell resistens. Parlamentet betonar den
viktiga roll som utbildning, utbildningsprogram och kampanjer for att héja allménhetens
medvetande som bygger pa den senaste forskningen har for att vacka jordbrukare,
yrkesverksamma, sallskapsdjurshallare och alla som arbetar med djurhallning till insikt
om farorna med antimikrobiell resistens. Parlamentet efterlyser finansiering for att héja
medvetenheten om antimikrobiell resistens och en aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel inom veterindrmedicinen av jordbrukare och andra som arbetar
med djurhalining, sa att de kan anvanda antimikrobiella medel endast da det &r
nddvéndigt och inte systematiskt i férebyggande syfte. Parlamentet betonar den viktiga
expertis som praktiserande veterinarer innehar och som bidrar till att 6ka medvetenheten
om antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet noterar sambandet mellan antibiotikaresistens i
livsmedelsproducerande djur (t.ex. slaktkycklingar) och en stor andel

! Kurenbach, B. m.fl., mBio, Vol. 6, nr 2, 2015: ”’Sublethal Exposure to Commercial Formulations of the
Herbicides Dicamba, 2,4-Dichlorophenoxyacetic Acid, and Glyphosate Cause Changes in Antibiotic
Susceptibility in Escherichia coli and Salmonella enterica serovar Typhimurium”.
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bakterieinfektioner hos manniskor, som harror fran hantering, behandling och
konsumtion av kottet fran dessa djur har ocksa bekréftats av EU:s byraer?.

Europaparlamentet betonar att forskningen visar att det finns ett samband mellan
insatser som begransar anvandningen av antibiotika hos livsmedelsproducerande djur
och en minskad forekomst av antibiotikaresistenta bakterier i dessa djur.?

Europaparlamentet understryker behovet av att forandra foretagskulturen hos vissa
producenter av veterinarmedicinska lakemedel och att samarbeta fullt ut med alla
aktorer, daribland producenter av veterindrmedicinska lakemedel, for att uppmuntra och
frdmja en ansvarsfull anvandning av antibiotika eller alternativ till antimikrobiella
medel (sasom probiotika eller vaccin) i djurhushallning. Parlamentet betonar att
praktiserande veterinarer inte bor uppmuntras att forskriva, framja och tillhandahalla
vissa lakemedel. Parlamentet understryker att kravet pa att antibiotika ar receptbelagt
och en ansvarsskyldighet for personer som ar yrkesverksamma inom de olika
sektorerna, liksom samarbete mellan veterinaren och djuruppfodarna ar centrala faktorer
for att detta ska lyckas.

Europaparlamentet uppmanar i synnerhet kommissionen att ta fram regler for en
harmoniserad 6vervakning av forsaljningen och konsumtionen av veterindrmedicinska
antimikrobiella medel i alla husdjur, och géra medlemsstaterna skyldiga att rapportera
relevanta och jamférbara data om forsaljning och konsumtion av antimikrobiella
veterindrmedicinska lakemedel till Europeiska lakemedelsmyndigheten, for att
mojliggora jamforelser mellan lander och faststélla bésta praxis pa nationell niva.
Parlamentet anser att regelbunden eftersyn for att kontrollera effektiviteten bor
genomforas. Parlamentet understryker att man maste ta itu med den olagliga
forséljningen av antimikrobiella medel och déka medvetenheten om vilka foljder detta
har for folkhalsan.

Europaparlamentet framhéver den nédvandiga synergin mellan strategin One Health
och data fran befintlig miljéévervakning, t.ex. bevakningslistan inom ramen for
vattendirektivet, for att 6ka den tillgangliga kunskapen om uppkomst och spridning av
antimikrobiella medel i miljon.

Europaparlamentet betonar att anvandningen av antibiotika i tillvaxtbeframjande syfte i
livsmedelsproducerande djur har varit forbjuden i EU sedan 2006. Parlamentet
uppmanar kommissionen att se till att detta férbud genomférs som ett villkor for alla
importerade livsmedel fran tredjelander genom frihandelsavtal for att sékerstélla
likvérdiga spelregler. Parlamentet anser att detta forbud bor utvidgas och dverforas till
all internationell réatt som ror anvandningen av antibiotika hos djur (inom Codex
Alimentarius, WHO, Varldsorganisationen for djurhdlsa (OIE), FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAQO) osv.). Parlamentet uppmanar dessutom kommissionen att
uppmuntra sina partner att anpassa sina mal for antimikrobiell resistens och félja den
bésta praxis som anvands i EU pa sina territorier, d&ven genom dmsesidighetsklausuler i
handelsavtal.

! Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska myndigheten for
livsmedelsséakerhet: https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/antimicrobial-
resistance-zoonotic-bacteria-humans-animals-food-EU-summary-report-2014.pdf.

2 http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lanplh/P11S2542-5196(17)30141-9.pdf
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Europaparlamentet uppmanar halsovardsmyndigheterna att utféra omfattande kontroller
for att forhindra olaglig anvéandning av antibiotika i EU.

Europaparlamentet yrkar pa att man i alla framtida handelsavtal med Férenade
kungariket efter brexit maste beakta denna fraga och gora det till ett villkor for avtalen
att alla framsteg som EU:s verksamhet for att bekdmpa antimikrobiell resistens
resulterar i ska foljas upp av Férenade kungariket, for att skydda konsumenterna och
arbetstagarna bade i EU och Forenade kungariket.

Europaparlamentet noterar att boskap som fods upp i livsmedelssyfte i Forenta staterna
ges fem ganger sa mycket antibiotika som jordbruksdjur i Férenade kungariket.
Parlamentet understryker darfor vikten av kontroller av kéttimporten till EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att ta upp fragor som
anknyter till antimikrobiell resistens pa hogsta politiska niva, bland annat i alla
relevanta FN-organ och andra internationella forum, for att nd ambitiosa resultat.
Parlamentet betonar att internationellt samarbete med utbyte av information, kunskap
och bésta praxis for att motverka antimikrobiell resistens &r avgoérande i samband med
One Health-modellen for manniskors och djurs hélsa i hela vérlden, och att
beslutsamma atgérder och 6vergripande lagstiftning maste garantera en balans mellan
manniskors och djurs halsa och miljon. Parlamentet valkomnar inrdttandet av One
Health-natverket for antimikrobiell resistens, som syftar till att underlatta
gransoverskridande utbyte av basta praxis mellan medlemsstaternas halso- och
sjukvardssektorer for manniskor och djur, och méjliggora utbyte av innovativa idéer
samt Oka de nationella insatserna for att ta itu med antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet hanvisar till den globala handlingsplanen for antimikrobiell
resistens, som godkéndes av Varldshélsoférsamlingen vid den

68:e Varldshalsoforsamlingen i maj 2015, for att ta itu med antimikrobiell resistens,
daribland antibiotikaresistens (WHA68/2015/REC/1, bilaga 3).

Europaparlamentet efterlyser omfattande kontroller av antibiotikaproducenter for att
anpassa utfasningsperioderna efter verkligheten, for att sakerstalla att det inte finns
antibiotika i livsmedelsprodukter.

Europaparlamentet noterar att man éver hela vérlden kan hitta antibiotikaresistenta
gener i miljon — i mark, vatten och sediment. Parlamentet betonar att
avloppsreningsverk ar en viktig kalla till antibiotikaresistenta gener i miljon, eftersom
antibiotika slapps ut av hushall, sjukhus och industrin. Parlamentet efterlyser en
systematisk 6vervakning av antibiotika och antibiotikaresistenta gener vid
avloppsreningsverk och mer investeringar i filtreringssystem.

Europaparlamentet anser att intensiv djurhallning kan innebéra att boskap och fjaderfan
pa ett olampligt och rutinméssigt satt ges antibiotika for att vaxa snabbare. Parlamentet
framhaller att antibiotika ocksa ofta anvands i profylaktiskt syfte for att forhindra att
sjukdomar sprids i de tranga, begransade och stressframkallande utrymmen som djuren
halls i och som hammar deras immunsystem, och for att kompensera de ohalsosamma
forhallanden under vilka de fods upp.

Europaparlamentet understryker att enligt det gemensamma vetenskapliga yttrandet fran
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Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) om atgarder for att minska behovet av antimikrobiella
substanser i djuruppfédning i EU, och konsekvenserna for livsmedelssdkerheten
(RONAFA), ar sdkert och naringsmaéssigt balanserat foder en effektiv férebyggande
atgard som hjalper djur att klara av patogener genom att allmant forbéattra halsan och
valbefinnandet for djuren genom sérskilda foderstrategier, fodersammanséttningar,
foderberedningar eller foderbearbetning.

Europaparlamentet kraver att man framjar, forbattrar och dvergar till en
produktionsmodell som baseras pa agroekologi.

Europaparlamentet understryker att antibiotika kommer att forlora sin verkan och att
vanliga infektioner aterigen kan bli dodliga utan harmoniserade och omedelbara
atgarder pa global niva.

1 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4666
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