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Euroopa Parlamendi resolutsioon komisjoni rakendusotsuse eelnéu selliste
antimikroobikumide v6i antimikroobikumide riihmade kindlaksméédramise kohta, mis
nihakse ette teatavate nakkuste raviks iiksnes inimestel kooskolas Euroopa Parlamendi
ja noukogu méiirusega (EL) 2019/6 (D080741/01 — 2022/2693(RSP))

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni rakendusotsuse eelndu selliste antimikroobikumide voi
antimikroobikumide rithmade kindlaksméairamise kohta, mis ndhakse ette teatavate
nakkuste raviks iiksnes inimestel kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL) 2019/6 (D080741/01),

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méérust
(EL) 2019/6, mis kasitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/82/EU, eriti selle artikli 37 1diget 5!,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madruse (EL)
nr 182/2011 (millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kasitlevad
litkkmesriikide lébiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes) artiklit 112,

—  vottes arvesse kodukorra artikli 112 1dikeid 2 ja 3,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni resolutsiooni
ettepanekut,

A. arvestades, et antimikroobikumiresistentsus on inimeste ja loomade tervishoiu tdsine
probleem liidus ja kogu maailmas;

B. arvestades, et 2015. aasta andmetel sureb liidus igal aastal
antimikroobikumiresistentsuse tottu 33 000 inimest3, mis on iile 30 % rohkem kui
2007. aasta hinnanguliselt 25 000 surmajuhtumit,

C. arvestades, et kogu maailmas pdhjustas antimikroobikumiresistentsus 2015. aastal
hinnanguliselt 700 000 surmajuhtumit aastas’ ning et prognooside kohaselt pdhjustab

' ELTL 4, 7.1.2019, lk 43.
2 ELTL 55,28.2.2011, 1k 13.
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus / Euroopa Ravimiameti tehniline {ihisraport, ,,The bacterial
challenge: time to react - A call to narrow the gap between multidrug-resistant bacteria in the EU and the
development of new antibacterial agents* (Bakteriaalne viljakutse: aeg reageerida — iileskutse vahendada
ELis vajakajdamisi mitmikravimiresistentsusega bakterite ja uute antibakteriaalsete ainete véljatdotamise
vahel), september 2009,
https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/media/en/publications/Publications/0909 TER The Bacterial
_Challenge Time_to_React.pdf.

Komisjoni 29. juuni 2017. aasta teatis ,,Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse
vastu voitlemiseks (COM(2017)0339).
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tegevusetus 2050. aastaks maailmas igal aastal kiimme miljonit surmajuhtumit®, mis on
rohkem kui véhktdvest tingitud surmajuhtumid;

D. arvestades, et antimikroobikumide kasutamine loomadel kasutatavates ravimites
kiirendab resistentsete mikroorganismide ilmumist ja levikut ning takistab juba praegu
arvuliselt piiratud olemasolevate mikroobivastaste ainete tdhusat kasutamist inimeste
nakkuste ravis;

E. arvestades, et médédruses (EL) 2019/6 sétestatakse veterinaarravimite turulelaskmist,
tootmist, importi, eksporti, tarnimist, turustamist, ravimiohutuse jarelevalvet, kontrolli
ja kasutamist reguleerivad digusnormid;

F.  arvestades, et midruse (EL) 2019/6 diguslik alus on ELi toimimise lepingu artikkel 114
ja artikli 168 16ike 4 punkt b; arvestades, et ELi toimimise lepingu artiklil 114
pohinevad seadusandlikud ettepanekud peavad ldhtuma tervisekaitse korgest tasemest;
arvestades, et ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punktiga b ndhakse ette
veterinaaria- ja taimekaitsemeetmed, mille otsene eesmérk on rahvatervise kaitse;

G. arvestades, et médédruse (EL) 2019/6 pohjenduse 41 kohaselt on antimikrobiaalne
resistentsus inimkasutuseks ettenéhtud meditsiinitoodetele ja
veterinaarmeditsiinitoodetele liidus siivenev terviseprobleem, mis nduab kiiret ja
koordineeritud valdkondadevahelist tegutsemist kooskolas terviseiihtsuse pohimdttega;
arvestades, et selle pohjenduse kohaselt holmab see tegutsemine ,,tegevust inimeste
eluohtlike haiguste ennetamiseks kriitiliselt tdhtsate mikroobivastaste ainete kasutuse
piiramiseks loomadel*;

H. arvestades, et midruse (EL) 2019/6 pdhjenduse 46 kohaselt: ,,Et sdilitada voimalikult
kaua teatavate mikroobivastaste ainete efektiivsust nakkuste ravil inimestel, voib olla
vajalik ndha ette nende mikroobivastaste ainete kasutamine iiksnes inimestel. Seepérast
peaks olema voimalik otsustada [Euroopa ravimi]ameti teaduslike soovituste pohjal, et
teatavad mikroobivastased ained ei tohiks olla veterinaarsektoris turul kéttesaadavad.
Komisjon peaks mikroobivastaseid aineid késitlevate otsuste tegemisel votma arvesse
ka Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) ja teiste asjaomaste liidu asutuste esitatud
soovitusi, milles omakorda vdetakse arvesse koiki asjakohaseid rahvusvaheliste
organisatsioonide, nditeks Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ja Maailma
Loomatervise Organisatsiooni (OIE) soovitusi ning Codex Alimentarius’t*;

L. arvestades, et komisjon on lisaks nentinud, et ,,EL niitab konkreetse tegutsemisega
suunda loomadel mikroobivastaste ainete kasutamise vihendamisel. EL piirab eelkdige
teatud kriitiliselt tdhtsate mikroobivastaste ainete kasutust inimkasutusega, et
vihendaksime resistentsust mikroobivastastele ainetele ja tagaksime viimase kaitseliini
inimtervise kaitsel’;

J.  arvestades, et midruse (EL) 2019/6 artikli 37 16ike 3 kohaselt keeldutakse
mikroobivastase veterinaarravimi miiiigiloa andmisest, kui antimikroobikum on ette

,»Tackling drug-resistant infections globally*, antimikroobikumiresistentsuse iilevaade, mai 2016, https://amr-
review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper_with%20cover.pdf.

Tervishoiuvoliniku Stella Kyriakidese 15. septembri 2021. aasta kiri Pascal Canfinile, keskkonna-,
rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni eesistujale.
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ndhtud liksnes teatavate nakkuste raviks inimestel (inimtervishoius kasutamiseks
reserveeritud antimikroobikumid ehk HRAM);

arvestades, et 26. mail 2021, vottis komisjon vastu mairuse, millega pandi paika
HRAMi kindlaksmédramise tingimused médruse (EU) 2019/6 artikli 37 16ike 4
kohaselt®;

arvestades, et komisjon on selles asjas nentinud, et ,,pdhimeede on hoida teatud
mikroobivastased ained ainult inimmeditsiini jaoks ja keelata nende kasutamine
veterinaarmeditsiinis*?;

arvestades, et 19. aprillil 2022 avaldas komisjon komisjoni rakendusméiiruse eelndu,
milles méératletakse mikroobivastased ained voi mikroobivastaste ainete rithmad, mille
kasutus on piiratud inimeste teatud infektsioonide raviga, ja mis tuleb vastu votta
madruse (EL) 2019/6 artikli 37 16ike 5 kohaselt;

arvestades, et komisjoni rakendusmééruse eelndus on méiratletud 18 antibiootikumi,
18 viirusvastast ainet ja iiks algloomade nakkuse vastane aine, millest iikski pole veel
veterinaarkasutuseks luba saanud;

arvestades, et seega ei ,,piira“ komisjoni rakendusméiruse eelndu veterinaarkasutuseks
tegeliku loa saanud mis tahes mikroobivastaste ainete voi mikroobivastaste ainete
riihmade kasutust teatud infektsioonide raviga inimestel ja seega ei séilitata sellega
hiadavajalike mikroobivastaste ainete tohusust teatud infektsioonide raviks inimestel;

arvestades, et komisjoni rakendusmééruse eelnodu ei ole seega kooskodlas mééruse (EL)
nr 2019/6 eesmérgi ega sisuga;

arvestades, et WHO on kindlaks médranud inimmeditsiinis kriitiliselt tdhtsate
mikroobivastaste ainete hinnangu'?; arvestades, et WHO hinnang pdhineb kahel
kriteeriumil, mille kombineerimisel saab anda liigituse ,,inimkasutuses kriitiliselt tdhtis
antimikroobne aine* (,,CIA*; s.o 35 rithmast 17), ja veel kolmel prioriteedikriteeriumil,
mille kombineerimisel saab anda liigituse ,,prioriteetseim inimkasutuses kriitiliselt tihtis
antimikroobne aine* (,,HP CIA®; s.o 35 rithmast viis): 3., 4. ja 5. pdlvkonna
tsefalosporiinid, gliikopeptiidid, makroliidid ja ketoliidid, poliimiiksiinid ja
kinoloonid)'!;

Komisjoni 26. mai 2021. aasta delegeeritud méérus (EL) 2021/1760, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) 2019/6 ja kehtestatakse niisuguste antimikroobikumide
kindlaksméédramise kriteeriumid, mis ndhakse ette teatavate nakkuste raviks iliksnes inimestel (ELT L 353,
6.10.2021, 1k 1).

Komisjoni 2021. aasta septembri teabeleht komisjoni maédruse kohta / AMR / ,,Reservation of antimicrobials
for humans® (Mikroobivastaste ainete hoidmine inimeste jaoks) https://www.martin-

haeusling.eu/images/Veterinary medicines_factsheet EU_commission_sep21.pdf.

,,Critically Important Antimicrobials for Human Medicine* (Inimtervishoius kasutatavad kriitiliselt tdhtsad
antimikroobsed ained), 6. 1abivaatamine 2018, WHO,
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf.

»WHO list of Critically Important Antimicrobials for Human Medicine* (WHO inimmeditsiinis kriitiliselt
téhtsate antimikroobsete ainete loetelu) (WHO CIA loetelu),
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325036/WHO-NMH-FOS-FZD-19.1-
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R. arvestades, et komisjoni rakendusméairuse eelndu médratleb HP CIAna gliikopeptiidid
ja kahte tiiiipi tsefalosporiinid (tseftobiprool ja tseftaroliin), kuid pdhjenduse N kohaselt
pole need nagunii liidus veterinaarkasutuseks luba saanud,

S.  arvestades asjaolu, et komisjoni rakendusmééruse eelndus médratletud aineid ei saa
enam valjaspool nende lubatud turustamist veterinaarkasutuseks lubada, ei kvalifitseeru
nende kasutuse asjakohase vihendamisena, kuna selline ndidustusvastane kasutus on
voimalik ainult erandjuhtudel miiruse (EL) 2019/6 artiklite 112, 113 ja 114 kohaselt
ning selline erandlik loomade ravi ei kuulu suure tdendosusega AMRIi peamiste
tekitajate hulka;

T.  arvestades, et asjaolu, et komisjoni rakendusméiéruse eelndus médratletud ainete
kasutamist liitu imporditavatel loomadel v31 loomset péritolu toodetes ei saa enam
lubada, on véga vihesel médral asjakohane, kuna ainult vdga vihesed komisjoni
rakendusmairuse eelndus méératletud ained on kolmandates riikides
veterinaarkasutuseks loa saanud;

U. arvestades, et ainult paari liidus volitamata aine kolmandate riikide kasutuse késitlemine
tdhendab, et vdidetakse, et AMRIi probleem tekib ainult kolmandates riikides, mis on
ilmselgelt vale;

V. arvestades, et mddruse (EL) 2019/6 artiklitega 112, 113 ja 114 lubatakse teatavatel
tingimustel erandina kasutada veterinaarravimeid ja inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid juhtudel, mida miiiigiloa tingimused ei hdlma; arvestades, et mairuse (EL)
2019/6 artikli 107 1dikes 5 on nende artiklite kohaldamine HRAMIi suhtes siiski
sonaselgelt vélistatud; arvestades, et méddruse 2019/6 (EL) artikli 37 loike 3 ja
artikli 107 16ike 5 valguses keelavad selle midruse praegused sitted eranditult HRAMi
kasutamist mis tahes veterinaarotstarbel;

W. arvestades, et resistentsuse tekke risk on toiduloomade riihmaravis siiski palju suurem
kui iiksikute loomade ravis;

X. arvestades, et oleks soovitav rithmaravi ja individuaalset ravi eristada, et saavutada
eesmirk sdilitada HRAMi efektiivsus kodige tohusamal viisil, pohjustamata
pohjendamatut kahjulikku mdju tiksikute loomade tervisele;

Y. arvestades, et konkreetsed erandid loomade individuaalsel ravimisel HRAMiga tuleks
vastu votta médruse (EL) 2019/6 muutmise kaudu;

1.  on seisukohal, et komisjoni rakendusmédruse eelndu iiletab médruse (EL) 2019/6
rakendusvolitused, kuna komisjoni rakendusmiiruse eelndu ei ole kooskdlas mééruse
(EL) 2019/6 eesmirgi ega sisuga;

2. on seisukohal, et komisjoni rakendusmédruse eelndu ei anna inimtervisele
korgetasemelist kaitset, kuna ei piira praegu veterinaarkasutuseks lubatud mis tahes
mikroobivastaste ainete kasutust ainult inimeste infektsioonide raviga ja seega ei siilita
see nende tohusust inimeste infektsioonide ravimisel;

eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
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palub komisjonil oma rakendusméiruse eelndu tagasi votta ja esitada komiteele uus
eelndu, vottes arvesse WHO kriteeriume ja soovitusi siilitada prioriteetseimad
kriitiliselt tdhtsad antimikroobsed ained ainult inimkasutuseks;

palub komisjonil lisada uuele rakendusaktile seadusandlik ettepanek muuta mééruse
(EL) 2019/6 artikli 107 16iget 5, et voimaldada HRAMi nédidustusvastast veterinaarset
kasutust iiksikute kliiniliselt haigete loomade (nt lemmikloomade, loomaialoomade,
metsloomade voi toiduloomade) ravimiseks teatud tingimustel;

on seisukohal, et selline moondus peaks rakenduma ainult a) siis, kui ravitakse tiksikuid
loomi, kellel on kliiniliselt diagnoositud raske eluohtlik haigus, mis dige ravi
puudumisel voib kaasa tuua mirkimisvairset haigestumust voi méarkimisvaérset
suremust ja mille ennetamiseks, ravimiseks voi kontrollimiseks pole saadaval
alternatiivset ravi, alternatiivseid pdllumajandusjuhtimise strateegiaid voi téiustatud
loomakasvatusmeetodeid ning b) siis, kui enne ravi on tehtud antibiootilise
vastuvotlikkuse test, kui asjaomaste loomade tervislik seisund ei ndua viivitamatut ravi,

on seisukohal, et inimkasutuseks vilja tootatud uutele mikroobivastastele ainetele ei
tohi seda moondust rakendada;

on seisukohal, et méératlus tuleks kohandada vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artikli 37
16ikele 5 ja samal ajal tuleks kohaldada kdnealuse mairuse muudatust, millele on
osutatud kdesoleva resolutsiooni 1digetes 4 ja 5;

palub komisjonil edendada joupingutusi inimeste tervise, loomade tervise ja
keskkonnakaitse vaheliste seostega toimetulekul ning uurida véimalusi Euroopas
terviseiihtsuse pohimdtte rakendamiseks, alustades inimestel ja loomadel
antibiootikumide sobimatu ja liigse kasutuse vastastest meetmetest;

teeb presidendile lilesandeks edastada kéesolev resolutsioon ndukogule ja komisjonile
ning litkkmesriikide valitsustele ja parlamentidele.
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