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JOHDANTO

Mikrobilddkkeiden laajamittainen kdyttd ihmis- ja eldinlddketieteessd viime vuosina on kiihdyttinyt resistenttien mikro-
organismien syntymistd ja levidmistd. Tilannetta on pahentanut uusien tehokkaiden antibioottien kehittimiseen tehti-
vien investointien puute. Seurauksien vakavuus on selvisti nihtdvissd: arvioiden mukaan lddkkeille vastustuskykyiset
infektiot tappavat vuosittain vahintddn 25 000 potilasta ja maksavat EU:lle 1,5 miljardia euroa terveydenhuoltokuluina
ja tuottavuuden menetyksina ().

(") ECDC[EMEA, yhteinen tekninen raportti. The bacterial challenge: time to react. Saatavilla osoitteessa: http://www.ema.curopa.eu/docs/
en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Tastd syystd mikrobilddkeresistenssi on yksi komission prioritecteista. Komissio kdynnisti marraskuussa 2011 viisivuoti-
sen toimintasuunnitelman, jolla on tarkoitus torjua mikrobilddkeresistenssin aiheuttamia kasvavia riskejd (). Toiminta-
suunnitelma perustuu kokonaisvaltaiseen lahestymistapaan "Yksi terveys” -ndkokulman mukaisesti. Sithen osallistuvat
kaikki alat ja se kattaa kaikki mikrobilddkeresistenssin ndkokohdat. Suunnitelman tirkeimpini tavoitteina on tehostaa
mikrobilddkeresistenssin ehkdisemisté ja valvontaa ihmis- ja eldinlddketieteessd ja elintarvikealalla sekd varmistaa mikro-
biladkkeiden saatavuus ja pidentdd niiden toimivuutta. Toimintasuunnitelma kattaa seitsemén alaa, ja siind esitetdan kak-
sitoista ihmis- ja/tai eldinlddketieteen alalla toteutettavaa erityistoimea.

Toimintasuunnitelmassa korostetaan kansainvilisen yhteistyon merkitystd mikrobilddkeresistenssin torjumisessa ongel-
man maailmanlaajuisen luonteen vuoksi. EU tukee kansainvilisid organisaatioita, kuten Maailman terveysjirjestod, Maail-
man eldintautijdrjestod, Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjestod ja Codex Alimentarius -komissiota,
ja tekee niiden kanssa aktiivisesti yhteistyotd varmistaakseen, ettd laaditaan ja pannaan tdytintoon mikrobilddkeresistens-
sin kehittymisen ja levidmisen rajoittamiseen tdhtédvid strategioita. Mikrobilddkeresistenssin torjunta on kysymys, johon
on puututtava kansainviliselld tasolla sen seurausten ja kehittymisen minimoimiseksi, ja sen yhteydessd olisi noudatet-
tava kansainvalisid, muun muassa Maailman kauppajirjeston sopimuksia.

Mikrobilddkkeiden asianmukainen kaytto sekd ihmis- ettd eldinlddketieteessd on yksi tirkeimmistd mikrobildakeresistens-
sin torjumiseen liittyvistd EU:n toiminta-aloista. Tamdn asiakirjan tarkoituksena on antaa jdsenvaltioille kdytinnon
ohjeita mikrobilddkkeiden maltillisesta kaytostd (3 eldinladketieteessd toimintasuunnitelman toimen n:o 3 mukaisesti.

Niissd ohjeissa kisitellddn maltillisen kdyton periaatteita ja esitetddn toimenpiteitd, joita jasenvaltiot voivat harkita laa-
tiessaan ja toteuttaessaan kansallisia strategioita mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi. Jotta ohjeet olisivat mahdollisim-
man kédytidnnonlaheisid, erillisessd komission yksikoiden valmisteluasiakirjassa (*) esitetddn useita esimerkkeji eri jasenval-
tioissa kaytetyistd toimintavoista kunkin periaatteen soveltamiseksi. Esimerkeilld on tarkoitus havainnollistaa mahdolli-
sesti toteutettavia toimenpiteitd, eikd niitd pidd tulkita yritykseksi madritd EU:n tasolla jonkin tietyn toimintatavan
kéyttamisesta.

Namd ohjeet eivit rajoita kansallisen tai EU:n lainsddddnnon sddnnosten soveltamista eivitka sido jasenvaltioita tai muita
osapuolia. Ne muodostavat yhden osan mikrobilddkeresistenssid koskevasta komission kokonaisstrategiasta, kuten edelld
mainitussa toimintasuunnitelmassa esitettiin, ja niitd tdydennetddn muilla toimilla, kuten mikrobilddkkeiden myyntilu-
pien uudelleenarvioinnilla sekd valvontajirjestelmien ja tutkimustoimien tehostamisella ja yhdenmukaistamisella.

EU:n lainsdddinto sisdltdd monia sddnnoksid, jotka koskevat mikrobildakkeiden kdyttod ja joilla pyritddn torjumaan mik-
robilddkeresistenssin kehittymistd, ja ne ovat ndin ollen sitovia koko EU:n alueella. Joitakin niistd sddnnoksistd, kuten
eldinldakkeitd ja ladkerehua koskevaa lainsddddntod, tarkistetaan parhaillaan, ja myos muita lainsdddantdehdotuksia on
tehty (). N&itd ohjeita muutetaan, jos niissd ilmenee tulevaisuudessa ristiriitaisuuksia EU:n lainsddddnnon kanssa. Nami
ohjeet eivit estd komissiota ehdottamasta oikeudellisesti sitovia vaatimuksia, mikali niitd pidetddn asianmukaisempina.

(") Komission tiedonanto neuvostolle ja Euroopan parlamentille. Toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin aiheuttamien kasvavien
uhkien torjumiseksi. KOM(2011) 748.

() Muiden organisaatioiden piirissd tai muissa asiakirjoissa saatetaan kayttad vaihtoehtoisia termejd, kuten "asianmukaista”, "jarkevad” tai
“vastuullista” kdyttod. Monissa tapauksissa termien merkitys on sama.

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm

(*) Komission hyviksyi 10. syyskuuta 2014 ehdotukset uusiksi asetuksiksi eldinlddkkeistd (http://ec.europa.cufhealth/veterinary-use/
rev_frame_index_en.htm) ja lddkerchusta (http:/[ec.europa.cuffood/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm). Ehdotuk-
set, joilla pannaan tdytdnto6n EUn toimintasuunnitelman toimi n:o 2, sisdltdvit erityisid sddnnoksid mikrobilddkkeista. Eldinladkkeitd
koskeva ehdotus sisaltdd sddnnoksid seuraavista seikoista: mikrobilddkeresistenssin maaritelmd, mikrobilddkkeiden myynti- ja kéyttotie-
tojen kerdysjdrjestelmd, perusteelliseen tieteelliseen hy6ty-riskiarvioon perustuva myyntilupa, eldinlddkirien suorittaman mikrobiladk-
keiden vahittaismyynnin erityiset edellytykset, mikrobildakkeitd koskevat myyntiluvan myontimisen jélkeiset vaatimukset, ladkemaa-
rdyksen edellyttdminen kaikilta mikrobilddkkeiltd, kdyttoaiheesta poikkeavaa kdyttod (myyntiluvan ehtojen ulkopuolinen lddkkeen
kiytto) koskevat selvit rajoitukset, ladkkeiden kiyton kieltiminen eldinten kasvun edistdmiseksi, tiukemmat mainontaa koskevat sdin-
not, kannustimet uusien mikrobilddkkeiden kehittamiseksi (teknisten asiakirjojen suoja-ajan pidentdminen) seké oikeudellinen viline
mikrobilddkkeiden sdilyttimiseksi vain ihmisille tarkoitettuina. Lidkerehua koskevassa ehdotuksessa kielletdan mikrobildakkeiden kaytto
ladkerehun avulla tautien ennaltachkiisyyn. Molemmat ehdotukset on tehty tavallista lainsditamisjarjestystd noudattaen, ja niiden kasit-
tely neuvostossa ja Euroopan parlamentissa on jo alkanut.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/antimicrobial_resistance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/labelling/medicated_feed_en.htm
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Ohjeita tulisi kdyttdd yhdessd kansallisten viranomaisten tai sidosryhméorganisaatioiden ohjeasiakirjojen sekd Maailman
eldintautijirjeston ('), Maailman terveysjirjeston (%) ja Codex Alimentarius -komission (}) laatimien muiden kansainvilis-
ten standardien ja ohjeiden kanssa. Kansalliset ohjeet ovat todennikdisesti yksityiskohtaisempia, ja ne on sovitettu kan-
salliseen sddntelyyn, paikallisiin olosuhteisiin, eldinten terveystilanteeseen, tautien torjuntaohjelmiin ja viljely- ja eldinlda-
kintéjdrjestelmiin ja -kdytantoihin.

1 SOVELTAMISALA JA TARKOITUS

Ndmi komission ohjeet koskevat mikrobilddkkeiden maltillista kayttod eldimilld ja erityisesti sitd, miten maltillisella kay-
tolld voidaan osaltaan rajoittaa mikrobilddkeresistenssin kehittymistd. Niitd olisi sovellettava rinnakkain mikrobildakkei-
den maltillisesta kdytostd ihmislddketieteessd 15. marraskuuta 2001 annetun neuvoston suosituksen 2002/77[EY ()
kanssa, jolloin varmistetaan kokonaisvaltainen ldhestymistapa mikrobilddkeresistenssin torjuntaan. Ohjeissa otetaan huo-
mioon aloitteet, joita suositeltiin 22. kesakuuta 2012 hyvaksytyissd neuvoston pditelmissd mikrobilddkeresistenssin vai-
kutuksista ihmisten terveyden alalla ja eldinten terveyden alalla — "Yksi terveys” -nikokulma, Euroopan parlamentin
10. joulukuuta 2012 hyviksymassd mietinnossd mikrobihaasteesta — mikrobilddkeresistenssin aiheuttamat kasvavat uhat
sekd Euroopan parlamentin 19. toukokuuta 2015 hyviksymissd pddtoslauselmassa turvallisemmasta terveydenhuollosta
Euroopassa: potilasturvallisuuden parantaminen ja mikrobilddkeresistenssin torjunta.

Mikrobilddkkeet on maédritelty Codex Alimentarius -komission elintarvikeperdisen mikrobilddkeresistenssin riskianalyysia
koskevissa ohjeissa (°) sekd Maailman eldintautijarjeston maaeldinten terveyttd koskevassa sadnnostossd (°). Niissd ohjeissa
termid “mikrobilddkkeet” on kaytetty yleisesti niin, ettd se kattaa antibiootit ja mikrobilddkkeet, mutta ei virusldikkeitd
eikd loisladkkeitd. Tamd on yhdenmukaista Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan tautienechkiisy- ja
valvontakeskuksen, Euroopan lddkeviraston ja kehittymassi olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskeji kisittelevin tie-
dekomitean mikrobilddkeresistenssid kasittelevdssd ja zoonoottisiin infektioihin keskittyvissd yhteisessd lausunnossa
(Joint Opinion on antimicrobial resistance (AMR) focused on zoonotic infections) () kdyttimdn sanamuodon kanssa.
Lisdaineiden kéytto mikro-organismien kasvun rajoittamiseen muissa kuin eldinldaketieteellisissd tarkoituksissa, esimer-
kiksi kasvinsuojelua varten, tai biosideind desinfiointiaineet mukaan luettuina, ei sisilly ndiden ohjeiden soveltamisalaan.

Myoskdan mikrobilddkkeiden jadmait eldimistd saatavissa elintarvikkeissa sekd jddmien enimmdisméirien ja varoaikojen
noudattaminen eivdt kuulu ndiden ohjeiden soveltamisalaan, silli EU:n lainsdddannossi télld alalla asetettujen vaatimus-
ten tarkoituksena on varmistaa elintarviketurvallisuus (%).

Niiden ohjeiden tarkoituksena on antaa jisenvaltioille kdytinnon ohjeita sellaisten strategioiden laatimisesta ja toteutta-
misesta, joilla edistetddn mikrobilddkkeiden, etenkin antibioottien, maltillista kdyttoad eldinlddketieteessd komission toi-
mintasuunnitelman toimen n:o 3 mukaisesti. Nimi toimenpiteet voivat myos edistdd ja tdydentdd mikrobilddkeresistens-
sin valvontaa ihmislaiketieteessa.

Nidmd ohjeet on tarkoitettu jasenvaltioille. Jotkin luvut tai erityiset toimenpiteet on suunnattu muille asianomaisille osa-
puolille, kuten teollisuudelle, eldintenpitijille, eldinldakareille, jarjestoille ja tiedeyhteisolle.

(") Maailman eldintautijirjeston maaeldinten terveyttd koskevan sidnndston luku 6.9
(http:/fwww.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm) sekd Maailman eldintautijirjeston vesieldinten terveyttd kos-
kevan sdannoston luku 6.3 (http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm).

) http:/fwww.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf

) CAC/GL 77-2011 (http:|/fwww.codexalimentarius.org/standards|list-of-standards}).

‘) EYVLL 34, 5.2.2002,s. 13.

) Mikrobilddkkeet: mikid tahansa luonnonmukainen, puolisynteettinen tai synteettinen aine, joka estéa in vivo -pitoisuuksina mikro-orga-
nismien kasvua tai tuhoaa niitd vaikuttamalla erityiseen kohteeseen. Elintarvikeperaisen mikrobildikeresistenssin riskianalyysia koskevat
ohjeet (Guidelines for risk analysis of foodborne antimicrobial resistance) (CAC/GL 77-2011).

(®) Mikrobilddkkeelld tarkoitetaan luonnonmukaista, puolisynteettisti tai synteettistd ainetta, joka in vivo -pitoisuuksina on antimikrobisesti
aktiivinen (estdd mikro-organismien kasvua tai tuhoaa niitd). Matoladkkeet ja desinfiointiaineiksi tai antiseptisiksi aineiksi luokitellut
aineet eivit kuulu timan madritelmén piiriin. Maaeldinten terveyttd koskeva sddnnosto.
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique

() Synteettinen tai luonnonmukainen aktiivinen aine, joka tuhoaa bakteereja tai estdd niiden kasvua tai niiden kykya lisadntya eldimissi tai
ihmisissd, pois lukien virus- ja loislddkkeet. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm

(®) Elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa olevat mikrobilddkkeiden jadmat eivat saa ylittdd enim-
méismaarid, jotka on vahvistettu yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmaismaarien vahvistami-
seksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa 6. toukokuuta 2009 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o0 470/2009 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11). Tastid syystd mikrobilddkkeen elintarviketuotantoeldimille antamisen jilkeen on sovel-
lettava riittdvad varoaikaa, jotta varmistetaan, ettd syotivien kudosten ja eldimistd saatavien tuotteiden jadmipitoisuudet ovat jadmien
enimmdismaarid pienemmat.

=


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_1.6.9.htm
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_1.6.3.htm
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/e94889.pdf
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
http://web.oie.int/eng/normes/mcode/en_glossaire.htm#terme_antibiotique
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1372.htm
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2 SAANTELYKEHYS

Kéytettdessd mikrobilddkkeitd eldimilldi on noudatettava EU:n ja kansallisia sddntojd. Mikrobilddkkeitd on etenkin kaytet-
tivd hyviksytyn valmisteen tietojen (valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja valmisteen merkinndt) mukaisesti.
Valmisteyhteenvedossa luetellaan  riskinarviointiprosessissa mdiritellyt eldinlddkkeen hyviksytyt kayttaiheet.
Direktiivin 2001/82/EY (') 14 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 (*) 31 artiklan mukaisesti myyntilupahakemuk-
seen on liitettdvd hakijan ehdottama valmisteyhteenveto, jonka arvioi ja jota tarvittaessa muuttaa toimivaltainen viran-
omainen tai komissio (keskitetty menettely).

Monia vuosia markkinoilla olleista eldinlddkkeistd saatetaan saada uutta tietoa, joka edellyttdd muutoksia myyntiluvan
ehtoihin. Tahin voi sisdltyd esimerkiksi suositellun annoksen muutoksia terapeuttisen tehon parantamiseksi. Varsinkin
tietimys mikrobilddkkeiden resistenssimalleista ja kdytostd saattaa kehittyd ajan myo6téd ja vaihdella eri jasenvaltioissa.

Nykyisessd lainsdddannossd sallitaan hyviksyttyjen valmisteiden valmistetietojen (valmisteyhteenveto, seloste, merkinnit)
pdivittiminen niin kutsutulla lausuntomenettelylld. Lausuntopyynnon tekemistd koskeva pddtos voi perustua ihmisten
jaftai eldinten terveyteen kohdistuvaan riskiin. Mikrobilddkkeet ovat yksi niistd ladketyypeistd, joiden osalta lausuntome-
nettely voidaan aloittaa. Nykyisin suurin osa lausuntomenettelyistd liittyy mikrobilddkkeisiin.

Valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistaminen voidaan toteuttaa direktiivin 2001/82/EY 34 artiklassa sdddetylld menette-
lylld. Yhdenmukaistaminen saattaa olla tarpeen, kun samojen tai samanlaisten tuotteiden valmisteyhteenvedot hyvaksy-
tddn erilaisin ehdoin EUn eri jdsenvaltioissa. Erot voivat koskea kayttotarkoituksia, annostusta, annosteluvilejd ja muita
keskeisid ladkkeen tehokasta ja turvallista kayttod maardavia seikkoja.

Valmisteyhteenvetoa voidaan muuttaa myds unionin etua koskevilla lausuntopyynnéilld direktiivin 2001/82/EY 35 artik-
lan mukaisesti. Sellaisten mikrobilddkeluokkien osalta, joita pidetddn kriittisen tdrkeind ihmislddketieteessd, on jo esitetty
useita lausuntopyyntojd valmisteyhteenvedon tarkistamiseksi ja paivittimiseksi. Ne liittyvit varoitusten sisillyttimiseen
kinolonien (fluorokinolonit mukaan luettuina) valmisteyhteenvetoon seki systeemisesti annosteltavien kolmannen ja nel-
jannen sukupolven kefalosporiinien valmisteyhteenvetoon seki sioille suun kautta annettavien kolistiinin ja tylosiinin
ladkemuotojen valmisteyhteenvedon péivittdmiseen. Kdytdssd on vaiheittainen menettely, ja riskin huomioon ottaen
my6s muita lausuntopyyntdjd esitetdan.

Lausuntojen perusteella tehdyt komission pédtokset julkaistaan, ja toimivaltaiset viranomaiset ja myyntilupien haltijat
vastaavat timdn jilkeen niiden tdytintoonpanosta. Komission pddtokseen voi sisdltyd myyntiluvan ehtojen muutoksia,
valmisteyhteenvedon tarkistus tai myyntiluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen.

Lddkerehua koskevalla EU:n lainsddddnnolld () sddnnellddn lddkerehun valmistusta (eldinlddkkeiden sekoittaminen
rehuun), markkinoille saattamista ja kéyttod koskevia vaatimuksia. Sitd ei sovelleta lddkerehun lddkeainesosina kaytettyi-
hin eldinlddkkeisiin ("esisekoitteet”), jotka kuuluvat eldinldikelainsddddnnon soveltamisalaan.

3 MIKROBILAAKKEIDEN MALTILLISEN KAYTON PERIAATTEET

Mikrobilddkkeet ovat erittdin tirkeitd eldintautien hoidossa ja eldinterveydenhuollossa. Kaikki mikrobilddkkeiden kaytto
(sekd ihmis- ettd eldinlddketieteessd) voi johtaa mikrobilddkeresistenssin kehittymiseen. Riski kasvaa, jos tillaisia mikrobi-
ladkkeitd kdytetddn epdasianmukaisesti, esimerkiksi kohdentamattomasti (ryhmikohtainen ladkintd tai kdytto sellaisia
mikro-organismeja vastaan, jotka eivit ole ladkkeelle herkkid), mairing, jotka eivit riitd parantamaan sairauksia, toistu-
vasti tai lifan pitkén tai lyhyen aikaa.

Tilojen ja eldinlddkdrien on sovellettava mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod koskevia yleisperiaatteita rutiininomaisesti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 piivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
laakkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Neuvoston direktiivi 90/167ETY, annettu 26 pdivind maaliskuuta 1990, lddkkeitd sisaltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saatta-
mista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42).
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3.1 Ennen mikrobiliikkeiden kiyttod huomioon otettavia seikkoja

Euroopan lddkeviraston tuottamissa mikrobilddkkeitd koskevissa tieteellisissd asiakirjoissa (') annetaan lisasuosituksia eldi-
milld kiytettdvien mikrobilddkkeiden aiheuttaman mikrobilddkeresistenssin kehittymisen minimoimisesta.

Mikrobilddkkeiden maltillinen kéytto johtaa jarkevimpdin ja kohdennetumpaan kiyttoon ja maksimoi siten terapeuttisen
vaikutuksen ja minimoi mikrobilddkeresistenssin kehittymisen. Kun otetaan huomioon risti- ja yhteisresistenssi, miké
tarkoittaa sitd, ettd kaikki altistuminen mikrobilddkkeille lisad mikrobildakeresistenssin esiintymistd, maltillisen kiyton
lopullisena tavoitteena pyritddn mikrobilddkkeiden kayton yleiseen vdhentdmiseen lihinnd rajoittamalla niiden kéytto
vain tilanteisiin, joissa ne ovat tarpeen. Niissi tilanteissa mikrobilddkkeitd olisi kdytettdvd kohdennettuna hoitona ja par-
haiden kaytdnteiden mukaisesti, eli kliinisen diagnoosin ja mahdollisuuksien mukaan mikrobiologisten alttiustestien
perusteella sekd kdyttden mahdollisimman kapeakirjoista mikrobilddketta.

Lopullisena tavoitteena on vihentdd mikrobilddkkeiden tarvetta ehkidisemilld tauteja ennalta. Eldintauteja ja infektioita
olisi 1ahinni ehkiistavd varmistamalla bioturvaaminen, noudattamalla hyvid tuotanto- ja hoitokaytanteitd seké toteutta-
malla yhdennettyjd tautientorjuntaohjelmia tautien esiintymisen minimoimiseksi ja paikallisten tautien hévittamiseksi.

Tapauksissa, joissa on tarpeen kdyttdd mikrobilddkkeitd eldinten terveyden ja hyvinvoinnin turvaamiseksi, olisi noudatet-
tava seuraavia periaatteita:

— Mikrobilddkkeiden madradminen ja toimittaminen on perusteltava eldinlddketieteelliselld diagnoosilla tieteellisen tie-
don nykytason mukaisesti.

— Jos on tarpeen médritd mikrobilddkettd, lidkemairdyksen olisi perustuttava diagnoosiin, jonka mairdyksen antava
eldinldakari on tehnyt eldimen kliinisen tutkimuksen jilkeen. Mahdollisuuksien mukaan olisi suoritettava mikrobilda-
keherkkyyden testaus mikrobildikkeen valitsemiseksi.

— Mikrobildikkeilld tehtdvd metafylaksia (3 olisi madrittiva vain, jos hoitoon on todellinen tarve. Téllaisissa tapauksissa
elainlddkirin olisi perusteltava ja dokumentoitava hoito taudin kehittymistd laumassa tai parvessa koskevien kliinis-
ten havaintojen perusteella. Mikrobilddkkeilld tehtdvdd metafylaksiaa ei pitdisi koskaan kayttad hyvien hoitokaytintei-
den sijasta.

— Rutiininomaista profylaksiaa eli ennaltachkiisevidd kdyttod on viltettdva. Profylaksia olisi varattava poikkeuksellisiin
tapauskohtaisiin kayttoaiheisiin.

— Laidkkeiden antamista kokonaiselle laumalle tai parvelle olisi véltettdvd aina, kun se on mahdollista. Sairaat eldimet
olisi eristettdva ja niitd olisi hoidettava yksittdin (esimerkiksi antamalla injektoitavia valmisteita).

— Tehtdessd padtostd mikrobilddkehoidosta on otettava huomioon kaikki eldimid, infektion syytd ja luonnetta sekd kay-
tettdvissd olevien mikrobilddkevalmisteiden valikoimaa koskevat tiedot.

— Kapeakirjoisten mikrobilddkkeiden olisi aina oltava etusijalla, ellei edeltdvd herkkyystestaus — seké tarvittaessa asiaan
liittyvit epidemiologiset tiedot — ole osoittanut, ettd ne olisivat tehottomia. Laajakirjoisten mikrobilddkkeiden ja mik-
robilddkeyhdistelmien kayttod olisi valtettdvd (lukuun ottamatta hyviksyttyihin eldinlddkkeisiin sisdltyvid kiinteitd
yhdistelmia).

— Jos eldin tai eldinryhmi kérsii mikrobilddkehoitoa vaativasta toistuvasta infektiosta tai infektioista, olisi pyrittava
hivittimddn mikro-organismien kannat selvittimalld, miksi sairaus toistuu, ja muuttamalla tuotanto-olosuhteita,
eldinten kasvatusta jaftai hoitoa.

— Sellaisten mikrobilddkkeiden kaytto, jotka ovat alttiita levittiméan siirtyvad resistenssid, olisi minimoitava.

() http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=
WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials

() "Metafylaksialla” tarkoitetaan valmisteen antamista samanaikaisesti ryhmalle kliinisesti terveitd (mutta luultavasti tartunnan saaneita),
sairaisiin eldimiin yhteydessd olleita eldimid, jotta estetddn niitd kehittdmastd kliinisid oireita ja levittimasta tautia edelleen. Taudin esiin-
tyminen ryhmiéssd/laumassa on vahvistettava ennen valmisteen kayttod. Metafylaksiakdyttoaiheeseen on aina liityttava hoitokdyttoaihe
(EMA/CVMP[414812/2011-Rev.1).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000384.jsp&mid=WC0b01ac058002dd37#Antimicrobials
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— Monet Maailman terveysjdrjeston kriittisen tirkeiden mikrobilddkkeiden luettelossa (') olevat yhdisteet on hyviksytty
vain ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissd. EU:n lainsddddnnossd sdddetddn (3, ettd ladkkeitd, joilla ei ole myyntilupaa
elintarvikkeiden tuottamiseen kéytettavilld eldimilld kdytettdviaksi hyvaksyttynd ladkkeend, voidaan kayttdd kayttoai-
heesta poikkeavasti (kaskadiperiaatteen mukaisesti) tillaisilla eldimilld, jos kyseinen aine on lueteltu komission ase-
tuksen (EU) N:o 37/2010 (*) liitteessé olevassa taulukossa 1.

— Edellad tarkoitettujen yhdisteiden kayttoaiheesta poikkeavaa kiyttod (kaskadikdytto) muilla kuin elintarviketuotantoe-
laimilld (esimerkiksi lemmikkieldimilld ja urheilussa kaytettavilld eldimilld) olisi valtettavi ja se olisi rajoitettava tiu-
kasti hyvin poikkeuksellisiin tapauksiin, esimerkiksi sellaisiin, joissa sithen on eettisid syitd, ja sitd olisi kéytettdva
vain, kun laboratoriossa suoritetut mikrobilddkeherkkyystestit ovat vahvistaneet, ettd mikddn muu mikrobilddke ei
tehoaisi.

— Mikrobildakitys on annettava eldimille eldinldakarin mdarayksessd annettujen ohjeiden mukaisesti.
— Mikrobildikehoidon tarve olisi arvioitava uudelleen sddnnéllisesti tarpeettoman lddkinnin valttdmiseksi.
— Mikrobildikkeiden perioperatiivinen kéytto olisi minimoitava kdyttamalld aseptisia tekniikoita.

— Mikili mahdollista, olisi mieluummin kéytettava yhtd tehokkaiksi ja turvallisiksi osoittautuneita vaihtoehtoisia tau-
tientorjuntastrategioita (esimerkiksi rokotuksia) mikrobilddkkeiden sijasta.

— Liadketurvajirjestelmdd olisi kdytettdvd tietojen ja palautteen saamiseksi hoitojen epdonnistumisesta, jotta voidaan
tunnistaa mahdolliset resistenssiongelmat nykyisten, uusien tai vaihtoehtoisten hoitovaihtoehtojen kaytossa.

— Jokaisessa jasenvaltiossa olisi perustettava sellaisten laboratorioiden verkosto, jotka pystyvit tekemddn mikrobildake-
herkkyystestejid zoonoottisille ja normaalimikrobistoon kuuluville mikro-organismeille, jotta varmistetaan herkkyys-
testauksen saatavuus.

3.2 Ennen kriittisen tirkeiden mikrobildikkeiden kiyttod huomioon otettavia erityisii seikkoja

Monia eldimilld kaytettyja mikrobilddkkeitd kiytetddn my6s ihmisilld. Jotkin ndistd mikrobilddkkeistd ovat kriittisen tér-
keitd (*) ehkdistdessd tai hoidettaessa ihmisen hengenvaarallisia infektioita. Téllaisten mikrobilddkkeiden tehon sailyttami-
seksi ja resistenssin kehittymisen minimoimiseksi tarvitaan erityistd harkintaa.

Ennen ndiden mikrobilddkkeiden kayttod eldimilld olisi pohdittava seuraavia seikkoja (jo mainittujen seikkojen lisiksi):

— Niitd mikrobiladkkeitd olisi kdytettava vain tilanteissa, joissa eldinlddkari on arvioinut mikrobilddkeherkkyystestin ja
asiaan kuuluvien epidemiologisten tietojen perusteella, ettd kaytettdvissd ei ole mitddn tehokasta muuta ladkettd kuin
kriittisen tdrkedd mikrobildaketta.

— Poikkeustapauksissa, joissa ndiden mikrobilddkkeiden kayttoaiheesta poikkeava kiytto (kaskadikdyttd) on vilttdma-
tontd ja oikeudellisesti sallittavaa, lidkemairdys ja lopullinen kiytt6 olisi perusteltava riittavésti ja dokumentoitava.
Tillaisen kéyton olisi perustuttava kliinisiin syihin, eli lidkkeen mairdavin eldinlddkdrin on pidettava tietyn kriittisen
tarkedn mikrobilddkkeen kiyttod valttimattomana tautitartunnan saaneiden eldinten kirsimyksen valttimiseksi, ja
siind olisi otettava huomioon myos eettiset ja kansanterveyteen liittyvit ndkokohdat. Kriittisen tarkeiden mikrobilaak-
keiden kiytto olisi rajoitettava tapauksiin, joissa kdytettdvissi ei ole muuta vaihtoehtoa.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/

(¥ Eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistdi 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 10ja 11 artikla (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 37/2010 farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien
enimmadismaarid koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).

(*) Komissio pyysi huhtikuussa 2013 neuvoa Euroopan lddkevirastolta antibioottien kiyton eldimissd aiheuttamista vaikutuksista kansan-
terveyteen ja eldinten terveyteen. Tdhdn pyyntoon annettua vastausta olisi kdytettdvd tdssd luvussa kasiteltdvien mikrobilddkkeiden
madrittelyyn.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=
WC0b01ac058080a585


http://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000385.jsp&mid=WC0b01ac058080a585
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3.3 Mikrobildikkeiden antaminen eldinryhmille suun kautta rehussa ja juomavedessi

Suun kautta annettavaa mikrobilddkehoitoa annetaan usein eldinryhmille lddkerehulla tai lisddmalld mikrobildake tilalla
juomaveteen tai rehuun (esimerkiksi rehun piille).

Mahdollisuuksien mukaan olisi suosittava sairastuneiden eldinten yksilollistd ladkintdd (esimerkiksi injektoitavia valmis-
teita) pikemmin kuin ryhmaldakintda. Ryhmalaakintad kaytettdessa olisi otettava huomioon seuraavat seikat:

— Liadkerehu sisdltda eldinladkkeiden esisekoitteen ja edellyttdd EU:n lainsadddnnon (') mukaan eldinlddkemaardysta.

— Suun kautta lddkerehun tai juomaveden avulla annettavaa mikrobilddkehoitoa saa antaa vain eldinlddkirin
médrdyksesta.

— Mikrobildikkeitd tulisi antaa eldinryhmille rehussa tai juomavedessd vain, jos on ndytt6d mikrobisairaudesta tai
-infektiosta; tillaista hoitoa ei pitéisi antaa profylaktisena hoitona. Mikrobilddkkeiden antaminen rehussa tai vedessid
olisi rajoitettava hoitoa tarvitseviin eldimiin, ja ladkkeiden annostelujirjestelmien olisi sovelluttava aiottuun hoitoon.

— Rehussa tai vedessd annettavien mikrobilddkkeiden maarid olisi seurattava jatkuvasti ja mairdt olisi kirjattava varsin-
kin voimaperdisissé elintarviketuotantojirjestelmissa.

— Valmistetiedoissa (valmisteyhteenveto, pakkausseloste, merkinnit) annettuja tai eldinlddkdrin antamia ohjeita on nou-
datettava sekd annostelun ettd hoidon keston osalta.

— Kun mikrobilddke annetaan rehussa, on tirkedd huolehtia lddkkeen tasaisesta jakautumisesta rehuun, jotta jokainen
eldin saa sairauden hoitamiseksi eldinlddkemairiyksen mukaan tarvittavan hoitoannoksen.

— Kayttotarkoituksesta poikkeava kiyttd (kaskadikaytto) olisi rajoitettava vain valttimattoméddan sekd poikkeustapauk-
siin, joissa kdytettdvissd ei ole mitddn muita hyviksyttyja hoitovaihtoehtoja.

— Tilalla olisi oltava riittavit ja puhtaat varastointitilat lddkerehun asianmukaista varastointia varten. Padsyd naihin tiloi-
hin olisi rajoitettava.

3.4 Vastuunikokohdat

Mikrobilddkeresistenssin valvonta edellyttdd kansanterveys-, elintarvike-, eldinlddkintd- ja ympdristoviranomaisten, teolli-
suuden elinten, eldinlddkirien, eldintenpitdjien ja muiden osapuolten yhteistyotd, silld nilld kaikilla on vastuunsa talld
alalla.

Ensisijainen vastuu mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd on lddkemddrdyksen antajalla ja mikrobiladkkeet antavalla

henkilolla.

3.4.1  Ladkemddrdiyksen antaja

Mikrobilddkemairdyksen antajan olisi oltava eldinlddkiri, joka tuntee hoidettavan lauman, parven tai yksittdisen eldimen
historian (%).

Eturistiriitojen vélttdmiseksi on varmistettava, ettd ladkemadriyksen antaja voi tehdid hoitopddtoksen riippumattomasti.
Ladkemdardyksen antajan aseman suhteessa eldintenpitdjddn olisi tdstd syystd oltava sellainen, ettd se mahdollistaa ensisi-
jaisesti asiantuntemukseen perustuvat riippumattomat paatokset.

(") Eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistdi 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 67 artikla (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Joissain jasenvaltioissa kansallinen lainsdadanto sallii kuitenkin myos sen, ettd poikkeuksellisissa ja selvasti madritellyissd olosuhteissa
muut alan ammattilaiset antavat eldinlddkemaardyksen.
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Tama voidaan saavuttaa eri tavoin:

— ottamalla kdytt66n toimenpiteitd, joilla rajoitetaan eldinlddkarien, mikrobilddkkeiden toimittajien ja ladketeollisuuden
vilisid taloudellisia kannustimia sekd mikrobilddkkeiden epdasianmukaista tai tarpeetonta mairddmistd ja myyntid
mahdollisesti helpottavia potentiaalisia eturistiriitoja mutta jotka silti mahdollistavat tasapainoiset eldinldakintajirjes-
telmit;

— ottamalla kdyttoon tiettyd laumaa tai parvea koskevia eldintenpitidjan ja eldinldakdrin valisid sopimuksia tai jarjeste-
lyjd, jotta eldinladkdri voi saada paremman kisityksen lauman tai parven yleisestd terveydentilasta ja siten vihentdd
taudin esiintyvyyttd ja mikrobildakkeiden kayttoa.

Jos mikrobilddkettd on maarattavd, ladkemairdyksen antavan eldinlddkdrin olisi varmistuttava tilalla tehtdvan kliinisen
tutkimuksen avulla, ettd oireet viittaavat bakteeri-infektioon.

Jos mahdollista, lddkemaddrayksen antajan olisi otettava asianmukaisia ndytteitd, joista hdn voi tunnistaa patogeenin ja
mitata sen mikrobilddkeherkkyyden. Myos akuuteissa tapauksissa, joissa hoito on aloitettava vilittomasti eldimen karsi-
myksen vilttdmiseksi tai infektion levidmisen rajoittamiseksi, on suositeltavaa kerdtd ndytteitd. Jos ndytteitd kerdtdan
vilittomasti ennen hoidon aloittamista, herkkyystestaus voidaan suorittaa hoitoa annettaessa. Testaustuloksia voidaan
sitten kéyttdd valitun mikrobilddkkeen validointiin sekd epidemiologista seurantaa helpottavina tietoina. Jos hoitoa anne-
taan jatkuvasti, toistuvat viljely- ja herkkyystestit mahdollistavat mikrobilddkeherkkyyden kehityksen seuraamisen ja hoi-
don my6hemman tarkistamisen tarvittaessa.

Ladkemaddrdyksen antajan olisi noudatettava mikrobilddkkeiden madradmistd ja antamista koskevia kansallisia ja/tai alu-
eellisia suosituksia. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva

— kansallisten viranomaisten tai eldinlddkintdalan ammatillisten jirjestojen antamiin ajantasaisiin hoito-ohjeisiin, joilla
autetaan eldinlddkareitd valitsemaan asianmukainen mikrobilddke ja médrittimddn sopiva annosteluohjelma ja
antoreitti;

— vyleisid infektioita koskeviin kéytintoon perustuviin protokolliin, joissa otetaan huomioon mikrobilddkeherkkyyden
alueelliset ja paikalliset kehityssuuntaukset. Nimad voivat auttaa eldinladkareitd tekemdin parhaita mahdollisia ldake-
midrdyspaitoksid herkkyystietojen puuttuessa. Ajantasaisten kansallisten seurantatietojen nopea julkaiseminen ja saa-
tavuus helpottavat paikallisten protokollien laatimista.

Ladkemadrdyksen antajan olisi varmistettava, ettd valitaan parhaiten soveltuva mikrobilddke tarkimpien ja ajantasaisim-
pien farmakodynaamisten ja farmakokineettisten tietojen sekd eri mikrobildikeluokkien toimintaa koskevien tarkkojen ja
ajantasaisten tietojen perusteella.

Ladkemdirayksen antajan olisi aina harkittava yksittdisten aineiden kdytt6d mikrobilddkeyhdistelmien sijasta ja varmistet-
tava, ettd kun médritddn mikrobilddkeyhdistelmd, kaikki yhdistelmdn aineet tehoavat kohdepatogeeniin tai
-patogeeneihin.

Ladkemairayksen antaja vastaa oikeiden tietojen antamisesta mikrobildikkeen antavalle henkilolle. Niiden olisi perustut-
tava lihinnd valmistetiedoista (valmisteyhteenveto, pakkausseloste, merkinnit) saataviin annostukseen, kdyttoaiheisiin,
varoaikoihin ja jarkevaa kdytt6d koskeviin varoituksiin liittyviin tietoihin.

Eldinladkarien olisi viipymattd raportoitava viranomaisille mikrobilddkevalmisteen tehottomuudesta tai tehon heikenty-
misestd. Raportointi olisi tehtdvd olemassa olevan lddketurvajirjestelmédn puitteissa.

Mikrobilddkeresistenssin riskid silmalldpitden lddkemaidriyksen antajan olisi aina vakavasti harkittava vaihtoehtoisia —
myos pitkédn aikavilin — ratkaisuja, joilla voitaisiin estdd taudin uusiutuminen.

3.4.2  Mikrobilddkkeen antaja

Mikrobilddkkeitd lemmikkieldimille antava henkilo on yleensd eldinlddkari ja/tai eldinten omistaja, kun taas elintarvike-
tuotantoeldinten, vesiviljelyeldinten ja turkiseldinten kohdalla lddkkeitd antaa usein kasvattaja tai tilalla tyoskentelevd hen-
kilostd. Ndma ovat ne henkilot, jotka vastaavat ladkemadrdayksen antajan mikrobilddkkeiden ja niiden vaihtoehtojen anta-
mista koskevien ohjeiden tarkasta noudattamisesta. Heilldi on myos ratkaiseva rooli sairaiden eldinten sekd mikrobilddk-
keitd tarvitsemattomien eldinten tarkkailussa ja seurannassa. Laadukasta rehua ja asianmukaisia rehunhallinta- ja biotur-
vaamistoimenpiteitd kéyttavit eldintenpitijat voivat edistdd eldintensd terveyttd ja vdhentdd mikrobilddkkeiden potentiaa-
lista tarvetta.
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Kaikkien mikrobilddkkeitd antavien henkildiden olisi aina noudatettava lidkemidrdyksen antajan ohjeita, valmistetietoja
(valmisteyhteenveto, pakkausseloste, merkinnit) sekd saatavilla olevia viranomaisten tai muiden organisaatioiden ohjeita
mikrobilddkkeiden maltillisesta antamisesta erityisesti hoitaessaan eldimid suun kautta annettavalla lddkinnalld (rehuun
tai veteen lisdttavat mikrobilddkkeet).

Erityisesti annettaessa mikrobilddkkeitd eldinryhmalle eldintenpitdjien tai muiden mikrobilddkkeitd antavien henkildiden
olisi varmistettava, ettd hoito annetaan oikealle eldinryhmalle ja vaadittavana annoksena ja ettd sen kesto on mairayksen
mukainen.

Sairastuneiden eldinten ruokahalu saattaa olla heikentynyt, ja siksi eldintenpitéjien tai muiden mikrobilddkkeitd antavien
henkildiden olisi seurattava, ettd kaikki eldimet nielevdt hoitoannoksen sisdltivin riittdvin/tdyden médrdn lddkerehua
liian alhaisen annostuksen valttdmiseksi. Jos on olemassa liian alhaisen annostuksen riski, eldintenpitdjan olisi ilmoitet-
tava tdstd lidkemairdyksen antaneelle eldinlddkarille, jonka olisi arvioitava tarve muuttaa hoitoa (esimerkiksi siirtymalld
parenteraaliseen hoitoon).

Asiaa koskevan kansallisen ja EU:n lainsdddannon mukaisesti mikrobilddkkeitd antavien henkiliden
— on hankittava mikrobilddkkeet hyvaksytyistd lahteistd eldinlddkemadrdyksen perusteella;

— on varmistettava elintarvikkeiden tuotantoketjun turvallisuus noudattamalla eldinlddkirin antamia ohjeita mikrobi-
ladkkeiden antamisesta ja huolehtimalla varoaikojen noudattamisesta, jotta viltetidn mikrobilddkejddmien esiintymi-
nen lihassa, maidossa ja muissa tuotteissa.

Mikrobilddkkeitd antavien henkiloiden olisi myos

— tehtidva yhteistyotd eldinlddkidrin kanssa, joka kdy sadnnollisesti eldinten luona ja tuntee lauman, parven tai yksittdi-
sen eldimen historian ja nykyisen terveydentilan, jotta timi voi toteuttaa tautien ehkdisytoimenpiteitd, joissa otetaan
huomioon myos eldinten hyvinvointi;

— varmistettava oikean annostuksen, hoidon keston ja annosteluaikataulun noudattaminen;

— oltava tietoisia mikrobilddkkeiden maltillisen kidyton ja mikrobilddkeresistenssin yleisistd ndkokohdista, myds tar-
peesta ottaa néytteitd ja tehdd mikrobilddkeherkkyystestejd kohdepatogeeneilld.

3.4.3  Lddketeollisuus, apteekit, vahittdismyyjdt ja tukkumyyjat

EU:n lainsddddnnon mukaan joissain tilanteissa eldinladkkeiden toimittaminen edellyttdd eldinladkemairdystd. Ndin on
esimerkiksi elintarviketuotantoeldinten kohdalla. Tdstd syystid jasenvaltioiden on kiellettdva sellaisten eldinlddkkeiden mai-
nostaminen suurelle yleisolle, joita on saatavilla vain eldinlddkemairayksen perusteella (').

Mikrobilddkkeitd loppukuluttajille toimittavat sidosryhmat, kuten apteekit ja vahittdismyyjit, vastaavat siitd, ettd mikrobi-
ladkkeitd toimitettaessa — myos verkkomyynnin yhteydessd — vaaditaan esittdmain voimassa oleva ladkemadrdys, sekd
valmisteen kayttod koskevien selkeiden ja oikeiden tietojen antamisesta.

Liiketeollisuuden ja tukkumyyjien olisi rajoitettava eldinlddkireille kohdistamansa mainonta objektiivisiin tietoihin, jotka
ovat hyviksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia. Annetuissa tiedoissa olisi my06s korostettava mikrobilddkeresistenssin ris-
kid ja maltillisen kdyton tarvetta. Myynninedistimiskampanjoita, joihin liittyy taloudellisia tai aineellisia hyotyja ldake-
mairdyksen antajille tai eldinlddkkeiden toimittajille, olisi viltettava.

Pakkauskoko ja saatavilla olevat mikrobilddkkeiden valmistemuodot olisi mahdollisimman pitkélti mukautettava hyvik-
syttyihin kédyttoaiheisiin, jotta véltetddn esimerkiksi vdardd annostelua ja litkakayttoa.

Lisdksi ladketeollisuuden, tukkumyyjien ja mikrobilddkkeiden myyntiin osallistuvien tahojen olisi yhteistyossd toteutet-
tava toimenpiteitd mikrobilddkkeiden toimitusten ja kdyton seuraamiseksi ja valvomiseksi esimerkiksi toimittamalla
eldinldakkeiden myyntitietoja ja teollisuuden seurantaohjelmien tuloksia toimivaltaisille viranomaisille.

(") Eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistdi 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 67 ja 85 artikla (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
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Laiketeollisuuden olisi asetettava etusijalle mikrobilddkkeiden vaihtoehtojen, kuten rokotteiden ja nopeiden ja kohtuuhin-
taisten diagnosointitestien, kehittdminen ja markkinointi ja keskityttavad tdhdn. Ladketeollisuuden olisi myos asetettava
etusijalle sellaiset tehtdvit kuin annoksen optimointi (merkityksellisten farmakokineettisten ja farmakodynaamisten tieto-
jen perusteella), penisilliinin kaltaisten vanhojen antibioottiluokkien (jotka ovat yhd tehokkaita monia eldintauteja vas-
taan) uudet valmistemuodot sekd toissijaisiin kayttotarkoituksiin tai toissijaisille eldinlajeille tarkoitetut mikrobiladkkeet.
Eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kiinteiden yhdistelmien kehittdmistd olisi véltettava, ellei sille ole asianmukai-
sia perusteita.

3.4.4  Rehualan toimijat

Rehualan toimijoiden on noudatettava rehuhygieniaa koskevia oikeudellisia vaatimuksia ('), noudatettava parhaita kdytin-
teitd turvallisen ja ravinnollisesti tasapainotetun rehun tuotannossa ja huolehdittava asianmukaisesta rehun valmistuskaa-
vasta. Niiden on my0s varmistettava, ettd kaikki ainesosat tdyttavit asetetut vaatimukset ja ettd rehu ei valmistusproses-
sissa saastu haitallisista aineista, jotka voisivat vaarantaa rehun turvallisuuden.

Ladkerehua valmistavien rehualan toimijoiden on saatava lupa ladkerehun valmistamiseen. Niiden on noudatettava kaik-
kia lddkerehuja koskevia oikeudellisia vaatimuksia (%), ja ne saavat valmistaa lidkerehua vain hyviksytyistd eldinladkkeistd
ja eldinlddkirin antaman lddkemairdyksen mukaisesti. Niiden on noudatettava hyvii tuotantotapaa ja huolehdittava riit-
tavastd sekoituksesta, jotta taataan mikrobilddkkeiden homogeenisuus rehussa. Niiden on toteutettava toimia ristisaastu-
misen vilttimiseksi ja minimoitava mikrobilddkkeiden siirtyminen seuraaviin rehueriin.

EU:n lainsdddidnnon mukaan lddkerechu on merkittdvd asianmukaisesti, ja sitd saa toimittaa loppukayttijille vain voi-
massa olevan eldinlddkemddrdyksen esittdmistd vastaan. Kaytetyistd mikrobilddkkeistd, tuotetusta lddkerehusta ja sen
maédrdpaikasta on pidettdva tarkasti kirjaa.

3.4.5  Elintarvikealan toimijat

Elintarvikealan toimijoiden, vahittdismyyjit mukaan lukien, olisi suosittava elintarvikkeita, jotka on tuotettu laatujérjes-
telmien ja maltillisen kdyton periaatteita soveltavien eli mikrobilddkkeitd mahdollisimman vihdn kdyttivien ja eldinten
hyvinvoinnin korkeaa tasoa edistivien tuotanto- ja toimitusjarjestelmien mukaisesti. Ne eivit saisi esittdd kuluttajia him-
mentédvid tai harhaan johtavia viittdmid (esimerkiksi “antibioottivapaa”) markkinoidessaan maltillisen kdyton mukaisissa
oloissa kasvatetuista eldimistd perdisin olevaa lihaa tai muita tuotteita (silld antibiootteja voidaan kéyttdd laillisesti val-
misteyhteenvedon kayttoaiheiden mukaisesti). Kuluttajajirjestojen olisi tuettava aktiivisesti tdllaisia aloitteita.

3.4.6  Elginlidketieteelliset tiedekunnat ja maatalousoppilaitokset

Eldinldiketieteellisten tiedekuntien ja maatalousoppilaitosten olisi varmistettava, ettd mikrobilddkeresistenssin ongelmaan
ja mikrobilddkkeiden maltilliseen kdyttoon kiinnitetddn riittdvasti huomiota niiden perustutkinto- ja jatko-opinto-ohjel-
missa ja ettd nditd aloja koskeva tietdmys pidetdidn ajan tasalla. Perustutkinto- ja jatko-opinto-ohjelmissa olisi myos keski-
tyttavd kehittimddn opetusmateriaaleja ja -tekniikoita, jotka liittyvit keinoihin parantaa ja edistdd eldinten terveyttd
parantavia jalostus- ja eldintenpitokdytinteitd. Tallaisia kdytdnteitd voivat olla esimerkiksi bioturvaamistoimenpiteet, hyva
maatalouskdytdntd ja lauman/parven terveyssuunnitelmat, joilla ehkaistddn infektioita ja siten vdhennetddn mikrobilddk-
keiden tarvetta.

Tietojen antamista mikrobilddkkeistd ja mikrobilddkeresistenssistd olisi myos pidettdva kansanterveytti ja elintarviketur-
vallisuutta koskevana peruskoulutuksena esimerkiksi keskiasteen oppilaitoksissa.

Yliopistojen ja muiden tutkimuslaitosten olisi asetettava mikrobilddkeresistenssid koskeva tutkimus etusijalle. Eldinlddke-
tieteessd olisi keskityttdvd seuraaviin seikkoihin:

— vaihtoehtoisten, mieluiten ennalta ehkiisevien keinojen kehittdminen infektioiden hallintaan;

— eldimilld kaytettdvien mikrobiladkkeiden kansanterveyteen ja ympéristoon aiheuttamien vaikutusten arvioiminen;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 pidivind tammikuuta 2005, rehuhygieniaa koskevista vaati-
muksista (EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1).

() Neuvoston direktiivi 90/167ETY, annettu 26 pdivind maaliskuuta 1990, lddkkeitd sisaltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saatta-
mista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42).



11.9.2015 Euroopan unionin virallinen lehti C299/17

— farmakokineettisten ja farmakodynaamisten tietojen jatkotutkimus ja mallien kdytto erilaisten annosteluaikataulujen
vaikutusten simulointiin (taudin, patogeenin, kohdekudoksen ja eldinlajin eri yhdistelmien perusteella). Mallinnuksen
tulokset tarjoaisivat tieteellisen pohjan tehokkaiden annosteluaikataulujen asettamiselle kdytinnossé;

— yhteis- ja ristiresistenssin jatkotutkimus, mukaan luettuna desinfiointiaineiden ja mikrobilddkkeiden yhteisresistenssi
sekd mikrobilddkkeiden yhteisresistenssi ja resistenssin kehittyminen tietyille metalleille;

— uusien mikrobildikeluokkien kehittiminen.

Eldinlddketieteellisten tiedekuntien olisi annettava tietoja nosokomiaalisten infektioiden riskistd eldinlddkdrien vastaanot-
oilla ja eldinklinikoilla, seurantamenettelyiden kaytosté infektioiden esiintymisen havaitsemiseen ja raportointiin sekd val-
vontatoimista niiden esiintymisen minimoimiseksi.

Tieteellisten julkaisujen olisi tehtdva tunnetuksi maltillisen kdyton periaatteita.

3.4.7  Eldinldakintdalan ammatilliset jrjestot

Eldinlddkintdalan ammatillisten jérjestojen olisi jatkettava mikrobilddkkeiden maltillista kayttod koskevien ohjeiden laati-
mista ja edistettdvd niiden tdytdntoonpanoa. Eldinlddkintdalan ammatillisten jdrjestjen ja lakisddteisten elinten olisi
annettava eldinlddkareille erityiskoulutusta mikrobilddkeresistenssistd ja mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytosta.

Niiden olisi sisillytettavd mikrobildakkeiden maltillisen kdyton periaatteet eldinladkarien kdytinnesddntoihin.

3.4.8  Teollisuuden sidosryhmien yhteenliittymat

Teollisuuden sidosryhmien yhteenliittymien olisi edelleen tuettava aloitteiden laatimista ja toteuttamista mikrobilddkere-
sistenssin torjumiseksi ja edistettdvd mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod. Niiden olisi laadittava asianmukaista viestin-
tdaineistoa ja annettava jasenilleen riittavit tiedot mikrobilddkeresistenssin riskistd. Niiden olisi my0s tuettava kansallisia
aloitteita, joihin liittyy mikrobilddkkeiden myyntid koskevien tietojen keruu.

Teollisuuden sidosryhmien yhteenliittymien olisi edistettdvd laatujirjestelmid ja maltillisen kdyton periaatteita soveltavia
eli mikrobilddkkeitd mahdollisimman vihan kayttavid ja eldinten hyvinvoinnin korkeaa tasoa edistdvid tuotanto- ja toimi-
tusjdrjestelmia.

3.4.9  Eldintenpitdjien jdrjestot

Eldintenpitdjien jdrjestdjen olisi tehtdvd tunnetuksi maltillisen kdyton periaatteita jasentensd keskuudessa. Niiden olisi
tiedotettava eldintenpitdjille mikrobilddkkeiden eldimilld tapahtuvan kiyton vaikutuksista mikrobilddkeresistenssin riskiin
ja siten autettava minimoimaan mikrobilddkkeiden kaytto. Myos muita ndkokohtia, kuten suorasta kosketuksesta eldi-
miin aiheutuva mikrobilddkeresistenssin riski, olisi tuotava esiin.

Koulutuskurssien ja eldintenpitéjille annettavan ohjemateriaalin olisi siséllettdvd tietoa eldinten terveyttd edistavistd ehkai-
sevistd toimenpiteistd, varsinkin bioturvaamistoimenpiteiden toteuttamisesta, hyvistd maatalouskaytinteistd ja lauman/
parven terveyssuunnitelmista. Tallaiset kédytdnteet voivat auttaa vihentdmain mikrobilddkkeiden tarvetta. Koulutuksen
olisi katettava my6s mikrobilddkkeiden antaminen ja ymparistoriskit.

3.4.10 Toimivaltaiset viranomaiset

Paikallisen ja kansallisen tason toimivaltaisten viranomaisten tehtdvdni on laatia ennakoivaa ldhestymistapaa noudattaen
asianmukaisia riskiperusteisia toimenpiteitd mikrobiladkkeiden maltillisen kdyton varmistamiseksi, varmistaa ja valvoa
niiden noudattamista ja arvioida tuloksia. Niiden tehtdvind on myos antaa riittdvit resurssit ndiden toimenpiteiden
toteuttamiseen sekd tutkimus- ja valistuskampanjoihin. Toimivaltaisten viranomaisten (tai tapauksen mukaan asiasta vas-
taavien lakisditeisten eldinldakintdelinten) olisi erityisesti

— varmistettava, ettd kansalliset strategiat laaditaan ja toteutetaan luvussa 9 kuvatulla tavalla. Tallaisten strategioiden
olisi perustuttava eldinlddkintdviranomaisten, ihmisten terveydestd vastaavien viranomaisten ja muiden asianomaisten
viranomaisten (esimerkiksi ympiristoviranomaisten) yhteistyohon;
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— seurattava kansallisen strategian tdytintoonpanoa, jotta sen puitteissa toteutettujen toimenpiteiden vaikutusta ja
tehokkuutta voidaan arvioida;

— suoritettava tarvittaessa kohdennettuja tarkastuksia sellaisten eldinlddkidrien luona, jotka antavat runsaasti huolta
herattdvia ladkemaarayksid. Voidaan harkita pakollisia koulutuskursseja eldinldakareille, joiden ladkemdardyskaytinnot
ovat kyseenalaisia. My0s tiloilla olisi tehtdvé tarkastuksia, jotta voidaan arvioida eldintenpitoa ja eldinten terveysoloja;

— harkittava parhaita kiytinteitd edistivien pakollisten lauman/parven terveysohjelmien kiyttoonottoa ja varmistettava,
ettd hygienian tasoa parannetaan tiloilla, joilla on havaittu ongelmia;

— tuettava ja edistettdvd mikrobilddkkeiden vaihtoehtoja, diagnosointitesteja ja mikrobilddkkeiden maltillista kayttod
koskevaa tutkimusta;

— rahoitettava ja tuettava sekd mikrobilddkkeiden maltillista kiyttod ettd hygieniatoimenpiteitd koskevien ohjeiden laati-
mista, levittdmistd ja tdytintdonpanoa; rahoitettava ja tuettava eldintenpitdjille ja eldinlddkareille suunnattuja, mikro-
biladkeresistenssid ja mikrobiladkkeiden maltillista kdyttod koskevia valistus- ja koulutuskampanjoita;

— kehitettava valvontatoimenpiteitd resistenttien bakteerien levidmisen rajoittamiseksi, kun jotain mikrobilddkeresistens-
sin tyyppid esiintyy vdhin tai se on syntymassd. Taimai voi sisiltdd tehostettuja bioturvaamistoimenpiteitd, taudinkan-
tajien tunnistamisen, eldinten karanteenin, ihmisten likkkumisrajoituksia ja tutkimuksia.

Toimivaltaiset viranomaiset vastaavat myos pakollisten valvontaohjelmien ja tdydentdvien ohjelmien perustamisesta ja
niiden noudattamisen valvonnasta (ks. luvut 6 ja 8).

3.4.11 Laboratoriot

Mikrobilddkeresistenssin valvonnan viralliseen laboratorioverkostoon kuuluvat mikrobildakeresistenssin valvonnan EUn
vertailulaboratorio (') ja jdsenvaltioiden nimedmit kansalliset vertailulaboratoriot. EU:n vertailulaboratorion pidtehtavia
ovat tieteellisten neuvojen ja avun antaminen kansallisille vertailulaboratorioille, herkkyystestausta koskevien vuosittais-
ten pitevyystestien jarjestiminen kansallisille vertailulaboratorioille ja mikrobilddkeherkkyyden testausmenettelyjen tay-
tdntoonpanon yhdenmukaistaminen. Kunkin jisenvaltion kansallinen vertailulaboratorio valvoo mikrobilddkeresistenssi-
testauksesta vastaavien virallisten laboratorioiden ty6ti jasenvaltiossa. Kansalliset vertailulaboratoriot vastaavat herkkyys-
testausta koskevien patevyystestien jdrjestimisestd virallisille kansallisille laboratorioille. Ne antavat myds mikrobilddkere-
sistenssin valvontaa koskevaa tieteellisti ja teknistd apua jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

Mikrobilddkeherkkyystesteji suorittavien ja kohdepatogeenejd koskevia tuloksia toimittavien laboratorioiden verkosto on
erittdin tirked, jotta varmistetaan herkkyystestien saatavuus eldinldakareille kaikissa jasenvaltioissa.

Laboratorioiden olisi toimitettava eldinldakarille testien tulokset ja muut merkitykselliset tiedot, joista saattaa olla hyotya
(esimerkiksi resistenssi kapeakirjoisille mikrobilddkkeille).

Tulosten olisi perustuttava
— (mieluiten kansainvilisiin) standardoituihin menetelmiin;
— (mieluiten kansainvilisesti yhdenmukaistettuihin) selkeisiin tulkintaperusteisiin.

Laboratorioiden olisi osallistuttava ulkoisiin herkkyystestausta koskeviin pitevyystesteihin ja muihin asiaan liittyviin mik-
robiologisiin testeihin varmistaakseen, ettd niiden tulokset ovat pitevi.

(") http:/[www.crl-ar.eu/143-introduction.htm
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4 TIETOISUUDEN LISAAMINEN

Mikrobilddkeresistenssin minimoiminen mikrobilddkkeiden maltillisen kayton avulla on mahdollista vain, jos kaikki asia-
nomaiset osapuolet ovat hyvin asioista perilld. Tastd syystd valistuskampanjoilla on tdrked rooli, ja niitd on toistettava ja
pdivitettava sddnnollisesti.

— Eldinlddkintdalalla toteutettavat maltillista kdytt6d koskevat kampanjat voidaan kohdentaa tiettyihin ryhmiin, etenkin
eldintenpitdjiin, eldinlddkdreihin, muihin eldintuotannon ammattilaisiin ja lemmikkieldinten omistajiin. Kampanjoissa
voidaan soveltaa useita lahestymistapoja, esimerkiksi antaa hyvid kédytinteitd koskevia alakohtaisia ohjeita, jdrjestdd

seminaareja ja panna esille julisteita eldinlddkdrien vastaanotoilla.

— Asiaan liittyvilld verkostoilla ja sidosryhmien organisaatioilla on tirked rooli tdllaisten kampanjoiden onnistumisessa, ja
myos toimivaltaisten viranomaisten olisi tuettava niitd. Ohjeiden ei pitéisi rajoittua vain tietoihin lainsadddnnossa asete-
tuista vahimmaisvaatimuksista, vaan niilld olisi myos annettava kiytdnnon vilineitd tdytdntoonpanoon ja kannustettava
asianomaisia osapuolia toteuttamaan ennakoivia toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin uhan pienentdmiseksi.

— (Kansallisilla) ohjeilla ja koulutusohjelmilla olisi edistettdvd parhaita kéytanteitd, muun muassa oikeaa hoitoa, pato-
geenien tarttumista ehkdisevid ja vihentdvid toimenpiteitd, infektioiden hallintaa ja hygieniatoimenpiteita.

— Lisdksi kannustetaan lemmikkieldinten omistajille suunnattuja kampanjoita, joilla pyritddn lisidmédan heiddn tietoi-
suuttaan mikrobilddkkeiden maltillisen kiyton ja hygienian merkityksesta.

— Kampanjoita voidaan suunnata my6s kuluttajille, jotta heitd kannustetaan vaatimaan sellaisten standardien mukaisesti
tuotettuja elintarvikkeita, jotka edellyttavit mikrobildakkeiden mahdollisimman vahaistd kdyttod. Myonteisilld esimer-
keilld eldintenpidon parhaista kéytinteistd voidaan vahvistaa kuluttajien luottamusta ja lisitd mahdollisimman vahin
mikrobilddkkeitd kdyttden tuotettujen elintarvikkeiden kysyntaa.

5 TAYTANTOONPANON VALVONTA JA SEURAAMUKSET

Jasenvaltioiden on varmistettava kansalliseen ja EU:n lainsdaddantoon sisiltyvien mikrobilddkkeitd koskevien vaatimusten
noudattaminen (ks. sddntelykehystd koskeva luku 3).

Jasenvaltioiden on suoritettava eldinlddkkeiden jakelua, madrddmistd ja kdyttod koskevaa virallista valvontaa eldinlaak-
keitd koskevan EU:n lainsddddnnon ja asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti (!).

Jasenvaltioiden olisi harkittava kansallisen lainsddddnnon sddtimistd ja kansallisten jdrjestelmien luomista mikrobildak-
keiden jakelun ja kdyton valvomiseksi ja etenkin niiden laittoman myynnin, myds laittoman internet-myynnin,
estamiseksi.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet estidkseen kiytintdji ja toimintatapoja, jotka edistdvit mikrobi-
ladkeresistenssin syntymist ja levidmisti ja heikentdvit mikrobilddkeresistenssin torjunnan tehokkuutta.

6 SAIRAUKSIEN EHKAISY JA MIKROBILAAKKEIDEN KAYTTOTARPEEN VAHENTAMINEN
6.1 Yleisti

Mikrobilddkeresistenssi ei ole vain eldinten terveyteen liittyvi ja taloudellinen ongelma, joka heikentdd mikrobilddkehoi-
don tehokkuutta eldimilld, vaan my6s kansanterveysongelma, koska mikrobilddkeresistentit bakteerit kulkeutuvat elintar-
vikeketjussa, ja resistenssi siirtyy eldinperiisistd bakteereista ihmisen bakteereihin.

Kun otetaan huomioon yhteis- ja ristiresistenssi, mikrobilddkkeiden maltillisella kaytolld on saatava aikaan mikrobildsk-
keiden kéyton yleinen vdheneminen, jotta mikrobilddkeresistenssin riskid voidaan torjua tehokkaasti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 pdivini huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsddddnnon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien siint6jen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
(EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1).
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Infektioiden ehkdiseminen ennen niiden syntymisti on paras tapa minimoida mikrobilddkkeiden kayttotarve, koska
infektioiden médrin vaheneminen alentaa tarvittavien hoitojen maarda. Uusi eldinten terveyttd koskeva strategia (') tukee
tdtd lihestymistapaa, koska se noudattaa tdysin tilld strategialla edistettdvdd periaatetta, jonka mukaan ennaltaehkdisy on
parempi kuin hoito. Vihentimalld eldintautien ja zoonoottisten infektioiden esiintyvyyttd vihennetddn myos mikrobi-
ladkkeiden tarvetta ja kayttod.

Mikrobilddkkeiden kayton vahentdmistd koskeva tavoite edistdd my0s eldinten hyvinvointia, koska silld pyritddn vihentd-
médn tuotantoeldintiheyttd. Suurta tiheyttd pidetddn merkittdvina riskitekijand sellaisten infektioiden syntymisessi ja
levidmisessd, jotka edellyttavit mikrobilddkkeiden kiyttod sairaiden eldinten kdrsimyksen vihentdmiseksi.

Yleisesti ottaen seuraavilla toimenpiteilld voidaan auttaa ehkaisemain sairauksia ja vihentdimain mikrobilddkkeiden kiyt-
tod kaikilla eldinlajeilla:

— toteutetaan esimerkiksi seuraavia hygienia- ja bioturvaamistoimenpiteitd (mukaan luettuna toimenpiteet infektioiden
kulkeutumisen estdmiseksi): kdytetddn eri vaatteita ja jalkineita kussakin yksikossd, rajoitetaan pdisyd, sijoitetaan
kisien pesu- ja desinfiointitilat (joissa on oltava nestesaippuaa ja kuumaa ja kylmai vettd) lahelle tyétilaa, huolehdi-
taan kuolleiden eldinten nopeasta poistamisesta ja estetddn paisy niiden ruhojen luo, kiytetddn kertatdyttoisid (“all-
infall-out”) jdrjestelmid kaikissa yksikoissd, noudatetaan tiukkaa puhdistus- ja desinfiointiaikataulua ja suoritetaan
saannollisid desinfiointitarkastuksia;

— laaditaan selkeitd protokollia tartuntatautien ehkiisyd seki infektioiden hallintaa ja hygieniaa varten ja asetetaan ne
saataville tiloilla;

— parannetaan eldintenpitojdrjestelmid luomalla eldimille asianmukaiset eldinsuojat, ilmanvaihto ja ymparistdolosuhteet
sekd huolehtimalla asianmukaisista ja puhtaista tiloista kuljetuksen aikana (esimerkiksi siilytysalue ja ajoneuvot);

— perustetaan yhdennettyji tuotantojirjestelmid, joilla viltetddn tarve ostaa ja sekoittaa eldinpopulaatioita ja kuljettaa
eldimid, joiden tautitilanne on tuntematon;

— viltetddn stressaavia tilanteita, jotka voivat heikentdd eldinten immuunijirjestelmid ja tehdd niistd alttiimpia infekti-
oille, esimerkiksi rajoittamalla eldinkuljetuksia, minimoimalla kuljetusaika ja varmistamalla, ettd suositeltua eldinti-
heyttd noudatetaan (eli valttdmalla tilanahtautta);

— kaytetddn muita eldinjalostukseen liittyvid kdsittelyja sairauksien minimoimiseksi ja mikrobilddkkeiden kayton
vihentdmiseksi;

— otetaan kidyttoon lauma-/parvikohtaisia terveyssuunnitelmia, joilla pyritadn johdonmukaisesti asteittain parantamaan
lauman tai parven terveyttd ja viltetddn ja estetddn terveysohjelmia, joissa eldimid hoidetaan jirjestelmillisesti ja pro-
fylaktisesti mikrobilddkkeilla;

— toteutetaan ohjelmia tiettyjen (sekd virus- ettd bakteeriperdisten) eldintautien torjumiseksi rokotusten avulla;
— kaytetddn tehokkaita ja turvallisia mikrobilddkkeiden vaihtoehtoja, joiden vaikutus on tieteellisesti todistettu;
— kdytetddn vain turvallista ja laadukasta rehua ja vetts;

— tarjotaan eldintenpitdjille kannustimia, joilla heitd kannustetaan ottamaan kéyttoon tehokkaita ennalta ehkaisevid toi-
mia, parantamaan eldinten terveys- ja hyvinvointistandardeja sekd seuraamaan patogeenejd ja niiden herkkyytti lau-
man/parven tasolla; lopullisena tavoitteena on varmistaa ndyttoon perustuva mikrobilddkkeiden kaytto yksittdisissd
laumoissa/parvissa niissd ohjeissa esitettyjen maltillisen kdyton periaatteiden mukaisesti.

(") http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm
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6.2 Siat

Mikrobilddkkeitd kiytetddn useimmiten sioilla lievittimédan vieroitusajan ripulia, Lawsonia intracellularis -bakteeriin liittyvid
ruoansulatuskanavan infektioita ja hengityselinten sairauksia, jotka usein liittyvdt kuljetuksiin ja stressiin, jota syntyy,
kun eri tiloilta perdisin olevat siat kootaan yhteen tai kun sikoja pidetiin tiloilla, joiden ilmanvaihtojirjestelmit ovat
riittdmattomid, ruokintamenetelmat epdasianmukaisia ja/tai bioturvaamistoimenpiteet riittimattomia.

Kun mikrobilddkkeiden kiyttod edellyttavd infektio havaitaan tietyilld tiloilla, olisi ongelmasta suoritettava perusteellinen
analyysi ja toteutettava toimenpiteitd infektion levidmisen rajoittamiseksi ja sen uusiutumisen estimiseksi. Mahdollisia
toteutettavia toimenpiteitd ovat esimerkiksi seuraavat:

— Viltetddn mikrobilddkkeiden profylaktista kayttod vastasyntyneilld porsailla (ja vieroitusajan jalkeen) osana lauman
terveysstrategiaa.

— Kaytetddn kertatdyttOistd tuotantojirjestelmad, jossa tuotantoyksikot puhdistetaan ja desinfioidaan perusteellisesti siir-
rettdessd eldimid laumaan, lauman sisdlld tai siitd pois.

— Eristetddn patogeeni ja harkitaan tarvittaessa rokotusstrategiaa (esimerkiksi porsaan aivastustauti).

— Tarkastetaan ja varmistetaan, ettd ilmanvaihtojirjestelmd ja yleinen eldinsuojaympéristd toimii asianmukaisesti, ja
huolehditaan siitd, ettd oloja on mahdollista muuttaa, jos toistuvia hengityselinsairauksia on hyvin usein tai jos
ympiristoolosuhteet ovat kehnot (esimerkiksi kesilld, jolloin lampétila ja ympiriston ammoniakkipitoisuus voivat
nousta jyrkasti, mikd pahentaa hengityselinsairauksia, jos ilmanvaihtojarjestelmai ei sdddetd).

— Laaditaan asianmukaisia ruokintastrategioita, jotka perustuvat sikojen ikdin, erityisesti vieroitusvaiheessa.

— Viltetdadn eldinten sekoittamista laumassa tai pidetddn niitd karanteenissa riittdvin ajan ennen sekoittamista.

— Arvioidaan uudelleen vieroituksen hallintaa, jos esiintyy toistuvaa vieroitusajan ripulia (pohditaan erityisesti hygie-
niaa, sikojen ik, kertatdyttoisten jirjestelmien kdyttod, keinoja vihentidd eldinten stressid sekd mikrobilddkkeiden
profylaktisen kdyton vaihtoehtoja).

— Poistetaan toistuvat PPDS-syndroomatapaukset (Post-Partum-Dysgalactiae-Syndrome) varmistamalla emakkojen asian-
mukainen valinta, hyvé hygienia poikimisen yhteydessi sekd mukauttamalla ruokintaa.

— Rajoitetaan sikojen kauppaa ja siirtdmistd infektioiden ja metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA)
kaltaisten organismien levidmisen hillitsemiseksi.

On olemassa kasvava tarve perustaa yhdennettyji siankasvatusjirjestelmid, joissa viltetddn eldinten sekoittamista ja mini-
moidaan pitkat kuljetukset (esimerkiksi suljetut maatilat ja yhdennetty ldhestymistapa eldinjalostustilojen ja lihantuotan-
totilojen valilld).

Lisdksi jalostustavoitteissa olisi keskityttdva tuotantoparametrien lisiksi myGs parempaan vastustuskykyyn infektioita
vastaan. Olisi omaksuttava kokonaisvaltainen ldhestymistapa sairauksien ehkaisyyn.

6.3 Siipikarja

Tarvitaan toimia, joilla viltetddn siipikarjan profylaktinen ja usein toistuva ryhmalddkints, jota kaytetddn usein vélitto-
misti ennen untuvikkojen kuljetusta tai sen jilkeen tai joissain tapauksissa tuottavuuden alennuttua.

Mikrobilddkkeiden injektoimista muniin tai untuvikkoihin hautomoissa olisi véltettdva kokonaan, ellei sille ole poikkeuk-
sellisia perusteita, jotka esitetddn selvdsti kansallisissa tai alueellisissa ohjeissa.

Hautomoiden olisi pidettavi kirjaa kaikesta mikrobilddkkeiden kiytostd munissa, ja niiden olisi pyydettdessd toimitettava
tdtd koskevat tiedot toimivaltaisille viranomaisille.
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Mikrobilddkkeitd ei pitdisi kdyttdd rutiininomaisesti untuvikkojen saapuessa tilalle. Mikrobildikkeiden profylaktista kayt-
tod tdssd vaiheessa voidaan vilttdd huolehtimalla hautomon hyvistd hygieniasta sekd untuvikkojen tuotannon hyvin
hallinnan avulla (esimerkiksi limpétilan valvonta, hygienia ja syémisen ja juomisen stimulointi).

Rokotusten hallintaan olisi sisdllyttavd toimenpiteitd, joilla valtetddn stressireaktioita ja parannetaan autogeenisten rokot-
teiden saatavuutta.

Mikrobildakkeiden kayttod olisi viltettdvd muihin kuin infektiotauteihin, jotka aiheuttavat vdhin toissijaisia infektioita.
Siipikarjanhoitoa, hallinnointia ja jalostusperiaatteita olisi arvioitava tillaisten tautien uusiutumisen valttamiseksi.

Kolmannen ja neljannen sukupolven kefalosporiinien kaytto siipikarjassa (munat mukaan luettuna) olisi kiellettava lau-
suntomenettelyn tuloksena komission 13. tammikuuta 2012 antaman paitoksen (') ja elintarvikkeissa ja elintarviketuo-
tantoeldimissd olevien laajakirjoisia beetalaktamaaseja (ESBL) ja/tai AmpC-beetalaktamaaseja tuottavien bakteerikantojen
aiheuttamia kansanterveysriskeja koskevan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon (3
mukaisesti, koska mikrobilddkeresistenssi saattaa levitd ihmisiin.

Komission kinolonien kaytostd elintarviketuotantoeldimilld lausuntomenettelyn tuloksena 1. heindkuuta 2010 antaman
paatoksen sekd komission lausuntomenettelyn tuloksena 28. helmikuuta 2014 antaman paitoksen (*) mukaisesti fluoro-
kinolonit olisi varattava sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet tai joiden odotetaan vastaavan muihin
mikrobilddkkeiden luokkiin huonosti, ja niitd olisi mahdollisuuksien mukaan kdytettivd vain herkkyystestien suorittami-
sen jalkeen.

Olisi otettava kdyttoon erityisid eldinten hyvinvointiohjelmia, joihin voi sisiltyd jalkapohjatulehdukseen liittyva pisteytys-
jarjestelma.

Mikrobilddkkeitd ei saa kdyttdd siipikarjassa esiintyvdn salmonellan torjuntamenetelmind, kuten asetuksen (EY)
N:o 1177/2006 2 artiklassa sdddetddn (). Jotta varmistetaan, ettd salmonellan vihentimistd koskevat EU:n tavoitteet
saavutetaan, kaikkien jisenvaltioiden kansallisiin valvontaohjelmiin olisi sisdllyttava bioturvaamistoimenpiteitd, joilla on
tarkoitus ehkdistd salmonellainfektioita siipikarjatiloilla. Tallaisten toimenpiteiden kdyttoonotto vaikuttaa myonteisesti
my6s muiden sairauksien ehkiisyyn. Komission yksikot ovat julkaisseet erityisia EU:n ohjeita tiloille, joilla pidetddn broi-
lerikananpoikia ja munivia kanoja (°).

6.4 Nautaeldimet ja pienet mirehtijit

Karjan joukko- tai ryhmilddkintd on harvinaista, joskin lihavasikoille voidaan antaa ryhmalddkintdd mikrobilddkkeilld.
Lehmille ehdyttimisen yhteydessd annettava hoito on erityisen tirkedd. Toteutettavia toimenpiteitd ovat esimerkiksi
seuraavat:

— Viltetddn mikrobilddkkeiden profylaktista kiyttod vastasyntyneilld vasikoilla (esimerkiksi juottorehuun lisdttavida mik-
robilddkkeitd) ja sovelletaan sen sijaan hyvid maatalouskdytinteitd (esimerkiksi hygienian korkean tason varmistami-
seksi).

— Kehitetddn ennaltaehkiisevid strategioita (esimerkiksi rokotukset ja vasikoiden ruokinta ternimaidolla) etenkin lihava-
sikoita ja lihakarjaa varten.

— Viltetddn lehmien jarjestelmallistd ladkintdd ehdyttimisen yhteydessd ja harkitaan ja toteutetaan vaihtoehtoisia toi-
menpiteitd tapauskohtaisesti.

(") Komission tdytintoonpanopddtos C(2012)182, annettu 13 pdivind tammikuuta 2012 Euroopan lddkeviraston eldinldikekomitean lau-
sunnon perusteella. http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo22101.htm

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/2322.pdf

(*) Komission pddtos K(2010)4684, annettu 1 pdivind heinikuuta 2010, ja komission tiytintdonpanopditos C(2014)1484, annettu
28 piivind helmikuuta 2014, Euroopan lddkeviraston eldinlaikekomitean lausunnon perusteella.
http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/quinolones_35/WC500094631.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025077.htm

(*) Komission asetus (EY) N:o 1177/2006, annettu 1 pdivind elokuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 2160/2003 tiytintoonpanosta siltd osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat erityisten valvontamenetelmien kiyttod siipi-
karjassa esiintyvan salmonellan kansallisissa valvontaohjelmissa (EUVL L 314, 1.12.2007, s. 153).

() http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/salmonella/impl_reg_en.htm
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— Otetaan kiyttoon perusteellisia hygieniatoimenpiteitd ja hyvid maatalouskéytinteitd ja hoitostrategioita utaretuleh-
duksen kehittymisen ja levidmisen minimoimiseksi lypsylehmilla.

— Edistetddn nopeiden diagnosointitestien kayttod (esimerkiksi kromogeenisid maljoja kdyttavit standardoidut testit)
utaretulehdusta aiheuttavien patogeenien tunnistamiseksi sekd utareensisdisesti kdytettdvien ettd injektoitavien mikro-
biladkkeiden kdyton minimoimiseksi lypsavilld lehmilla.

— Viltetddn vasikoiden ruokkimista mikrobilddkehoitoa saaneiden lehmien jitemaidolla.
6.5 Vesiviljely
Samoja strategioita, joita kiytetddn mikrobilddkkeiden kéyton vihentimiseksi muilla tuotantoeldimilld, olisi harkittava

myo0s vesiviljelyssda. Rokotusten kdytto erdiden yleisimmin kaloilla esiintyvien bakteerisairauksien torjunnassa on o0soit-
tautunut erityisen tehokkaaksi.

Seuraavat toimet olisi toteutettava mikrobildikkeiden kayttotarpeen ehkdisemiseksi ja vihentdmiseksi vesiviljelyssa:

— Kannustetaan tuotantojirjestelmid, joissa tiloilla pidettaville eldimille tarjotaan asianmukaiset ympiristdolosuhteet
etenkin veden laadun, veden virtaaman, happipitoisuuden ja ravinnon suhteen.

— Kannustetaan mikrobilddkeherkkyystestien kdyttod ennen hoitoa aina, kun se on mahdollista.

— Kannustetaan erityisten taudinvalvontaohjelmien laatimista, jotta tunnistetaan mahdolliset taudinpurkaukset ja aute-
taan ehkaisemddn niiti.

— Toteutetaan erityisid hygienia- ja bioturvaamistoimenpiteitd, myos infektioiden kulkeutumista ja levidmistd ehkdisevid
toimenpiteitd, kuten

— kertatéyttoisen jarjestelmin kdyttdminen kussakin yksikossd tai kullakin tilalla, erillisten vesiviljelyaltaiden kiytto
mahdollisuuksien mukaan, yksikoiden ja tilojen asianmukainen puhdistus jaftai desinfiointi tuotantosyklien
vilissd sekd tilojen tyhjentdminen tuotantosyklien valissi;

— erillisten varusteiden, vaatteiden ja jalkineiden kaytto kussakin yksikossd ja kullakin tilalla ja tilalle padsyn
rajoittaminen;

— kuolleiden kalojen nopea poistaminen ja jirjestelmien kéyttoonotto sivutuotteiden kasittelemiseksi ja havittamiseksi;
— veren jaftai veden kerdysjdrjestelmén kdyttoonotto, kun teurastus tapahtuu tuotantopaikalla;

— jarjestelmien kehittdminen kuljetuksen yhteydessi tapahtuvan tautien levidmisen valttdmiseksi (esimerkiksi kulje-
tusveden kisittely ja kosketuksen vilttiminen muiden vesiviljelyeldimien kanssa kuljetuksen aikana).

— Kannustetaan tehokkaiden vesiviljelyd varten tarkoitettujen rokotteiden kehittdmistd ja kayttod.

— Suositellaan asianmukaisia hyvinvoinnin parametreja esimerkiksi eldintiheyden osalta.

6.6 Kanit

Kaksi tdrkeintd ryhmaldakintdd kaneilla edellyttivad kédyttoaihetta ovat vieroitusajan ripuli ja hengityselinten ongelmat.
Ennalta ehkaisevid toimenpiteitd ovat muun muassa seuraavat:

— Optimoidaan ilmanvaihto (vedon vilttiminen) ja rokotetaan pasteurelloosia vastaan.

— Viltetdan tilanahtautta ja eldinten vilisid tappeluja ja varmistetaan, ettd kanit eivdt joudu kosketuksiin terdvien esinei-
den kanssa.

— Huolehditaan siité, ettid ruokavalion muutokset toteutetaan asteittain.



C299/24 Euroopan unionin virallinen lehti 11.9.2015

— Huolehditaan pitopaikan perusteellisesta puhdistamisesta ja desinfioinnista.
— Asetetaan vasta ostetut kanit karanteeniin, ennen kuin ne paistetddn paaryhmaéan.

6.7 Muut lajit (lemmikkieldimet, turkiseldimet ja muut kuin elintarviketuotantoeliimet)

Seuraavat seikat olisi otettava huomioon:

— Jos hevosilla tai lemmikkieldimilld epaillidn tai havaitaan metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin
(MRSA) tai metisilliiniresistentin Staphylococcus pseudintermedius -bakteerin (MRSP) aiheuttama kliininen infektio, niitd
olisi seurattava MRSA/MRSP:n osalta mahdollista karanteenia silmlldpitden. On hyvin tirkedd, ettd riski infektion
levidmisestd eldinsairaaloihin ja eldinlddkériklinikoille minimoidaan. Kliinisid oireita osoittavat eldimet olisi tdstd
syystd kasiteltavd erikseen. Kenneleissd ja koirapdivikodeissa kliinisid oireita osoittavia koiria ei tulisi pitdd yhdessd
muiden eldinten kanssa.

— Sellaisten mikrobilddkkeiden, joita ei ole hyvaksytty eldinten ladkintddn, kdyttdaiheesta poikkeavaa kayttod (kaskadi-
kéytt6) muiden kuin elintarviketuotantoeldinten hoitoon olisi viltettdva, varsinkin jos lddkkeet ovat kriittisen tarkeitd
ihmisten terveyden kannalta (esimerkiksi karbapeneemit ja tigesykliini). Niiden kayttod pitdisi harkita vain hyvin
poikkeuksellisissa tapauksissa, esimerkiksi jos laboratoriossa tehdylld herkkyystestilli on vahvistettu, ettd mitkédn
muut mikrobilddkkeet eivit olisi tehokkaita, ja kun tillaiselle hoidolle on eettiset perusteet.

7 VALVONTA JA SEURANTA

Yhdenmukaistetut ja vertailukelpoiset tiedot mikrobiladkkeiden kiytostd ja mikrobiladkeresistenssistd elintarvikeketjussa
ovat tarpeen riskinarviointia ja tutkimusta varten sekd mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi toteutettujen toimenpiteiden
tehokkuuden arvioimiseksi. Yhdenmukaistettuja valvonta- ja seurantajirjestelmia olisi kiytettdvd koko EU:n alueella, jotta
voidaan keritd vertailukelpoisia tietoja eri maista ja eldinlajeista ja siten mahdollistaa vertailu ihmisid koskevien tietojen
kanssa.

Jasenvaltioita kannustetaan toimittamaan ripedsti mikrobilddkkeiden kayttod eldinlddkinndssd koskevat tiedot eurooppa-
laiselle eldinten mikrobildikkeiden kdyton seurantajirjestelmahankkeelle ().

Jasenvaltioita kannustetaan tukemaan eurooppalaisen eldinten mikrobilddkkeiden kdyton seurantajirjestelmdhankkeen
kdynnistdmia aloitteita. Tavoitteena on kerdtd edustavia ja vertailukelpoisia tietoja mikrobildikkeiden kaytostd yksittaisilla
eldinlajeilla ja madrittdd teknisid mittayksikoitd eldinten mikrobilddkkeiden kéyton raportointia varten.

Jasenvaltioita kannustetaan analysoimaan ja julkaisemaan kansallisella tasolla kerdtyt mikrobilddkkeiden kiyttod koskevat
tiedot. Niihin olisi mieluiten siséllyttava laji- ja ikiryhmakohtaisia kdyttotietoja, ja niitd olisi verrattava mikrobildikeresis-
tenssin seurantatietoihin. Jasenvaltioita, jotka kykenevit kerddmiin yksityiskohtaisia ikiaryhmakohtaisia tietoja mikrobi-
ladkkeiden kaytostd, kannustetaan kdyttdmadn niitd tietoja vertailuarvojen médrittimiseen kutakin ikdryhmaid varten.
Naitd vertailuarvoja voisivat sitten kayttdd kaikki jasenvaltiot.

Teknologian kehittyessd mikrobilddkkeiden kaytt6d koskevien tietojen jérjestelmallinen keruu ja myGhempi analysointi
helpottunee. Uuden teknologian avulla lddkemairdysten antajat, toimittajat ja kayttijdt, jotka eivdt noudata maltillisen
kdyton periaatteita, voidaan havaita helpommin, mikd helpottaa ndiden henkildiden kouluttamista ja tarvittaessa seuraa-
muksien madrddmista.

Jasenvaltioiden on seurattava elintarviketuotantoon kaytettavistd eldinpopulaatioista ja niiden lihasta otetuista naytteistd
saatujen zoonoottisten ja indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssia komission tdytintoonpanopditoksen
2013/652/EU mukaisesti (%). Jasenvaltioita kannustetaan myds panemaan tdytintoon kyseisen padtoksen mikrobilddkere-
sistenssin seurantaa koskevat ei-sitovat sddnnokset.

Komission tdytintoonpanopditokselli 2013/652/EU perustetussa yhdenmukaistetussa seurantajirjestelméssd jasenvalti-
oita kannustetaan suorittamaan tdydentdvdd ndytteenottoa ja analysointia mikrobilddkeresistenssin seuraamiseksi muissa
bakteereissa (esimerkiksi MRSA ja eldinpatogeenit), muissa elintarvikeketjun kohdissa sekd muissa elintarvikkeissa ja
eldinlajeissa, jotka eivit kuulu EU:n yhdenmukaistetun seurantajirjestelman piiriin.

(") http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages|regulation/document_listing/document_listing_000302.jsp
() Komission tdytantdonpanopaitds 2013/652[EU, annettu 12 paivind marraskuuta 2013, zoonoottisten ja indikaattoribakteerien mikro-
biladkeresistenssin seurannasta ja raportoinnista (EUVL L 303, 14.11.2013, s. 26).
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8 KANSALLISET STRATEGIAT

Kaikkien jdsenvaltioiden olisi laadittava ja toteutettava kansallisia strategioita tai toimintasuunnitelmia mikrobilddkeresis-
tenssin torjumiseksi. Ndissd strategioissa tai toimintasuunnitelmissa olisi sovellettava kokonaisvaltaista lihestymistapaa, ja
niiden olisi katettava kaikki mikrobilddkeresistenssiin liittyvit alat ja nikokohdat (esimerkiksi kansanterveys, eldinten ter-
veys ja hyvinvointi, elintarviketurvallisuus, kuluttajien turvallisuus, ympiristd, tutkimus ja mikrobilddkkeiden kiytt6 mui-
hin kuin hoitotarkoituksiin). Toimivaltaisten viranomaisten ja kaikkien muiden asianomaisten osapuolten olisi osallistut-
tava niihin.

Kaikkien niissd ohjeissa kisiteltyjen seikkojen lisiksi kansallisia strategioita laadittaessa olisi otettava huomioon myds
seuraavat nikokohdat:

a) kansallinen eldintuotanto;
b) elintarvikeperdisten patogeenien ja eldinpatogeenien esiintyvyys;

¢) ihmisten ja eldinten infektiotapauksissa eristetyissd patogeeneissi seki eldinten seulonnan yhteydessi eristetyissd indi-
kaattoriorganismeissa havaitut resistenssimallit; ja

d) tiedot mikrobildakkeiden nykyisestd kaytostd seka eldimilld ettd ihmisilla.

Myos eldinten terveys ja hyvinvointi sekd asianmukaisten hyvaksyttyjen eldinladkkeiden saatavuus olisi otettava
huomioon.

Useilla jasenvaltioilla on jo kidytossd kansallisia strategioita. Ne voivat tarjota muille jasenvaltioille hyodyllisid tietoja ja
esimerkkeji siitd, miten mikrobilddkeresistenssistrategia pannaan tdytintoon.

Kansallisissa strategioissa olisi hahmoteltava kattavia toimia. Niiden olisi katettava ainakin seuraavat alat: mikrobilddkere-
sistenssin ja sekd ihmisten ettd eldinten mikrobildikkeiden kdyton seuranta ja valvonta, riskinhallintatoimenpiteet, riski-
viestintdstrategiat, maltillista kayttod koskevat ohjeet, lddkinti ja kotieldinten hoito, koulutus ja tutkimus.

Kansallisiin valvontaohjelmiin tai -strategioihin voisi sisiltyd tavoitteita tai asianmukaisia indikaattoreita, joilla seurataan
edistymista ja arvioidaan toteutettujen toimenpiteiden tehokkuutta. Olisi varmistettava huolellisesti, ettd mikrobildakkei-
den kiyton vihentimistavoitteet eivit johda epdasianmukaisiin ladkemairayskaytantoihin, jotka saattavat vaikuttaa eldin-
ten terveyteen ja/tai mikrobilddkeresistenssin kehittymiseen (esimerkiksi liian alhainen annostelu ja laajakirjoisten mikro-
biladkkeiden kaytto).

Infektioiden ehkdiseminen ennen niiden syntymistd on paras tapa vahentdd mikrobilddkkeiden tarvetta. Téstd syystd
jasenvaltioita kehotetaan keskittymddn mikrobilddkeresistenssistrategioissaan ensisijaisesti lajeihin, joita hoidetaan
joukko- tai ryhmalddkinnilld (siat, siipikarja, lihavasikat ja kanit), mutta ei niin, ettd muut elintarviketuotantoeldimet tai
muut kuin elintarviketuotantoeldimet jitetddn huomiotta.

Kansallisessa strategiassa voitaisiin harkita muutakin riskiperusteista kohdentamista. Jotkin jasenvaltiot ovat esimerkiksi
sddtineet tiukkoja sddnnoksid tietyistd Maailman terveysjdrjeston kriittisen tirkeiden mikrobildakkeiden luetteloon kuulu-
vista mikrobilddkkeistd, esimerkiksi kolmannen ja neljainnen sukupolven kefalosporiinien jaftai fluorokinolonien
kéytosta.

Seuraavassa on joitakin esimerkkejd (edellisissd luvuissa kasitellyistd) toimenpiteitd, jotka voitaisiin sisillyttdd kansalliseen
strategiaan:

— Sovelletaan "Yksi terveys” -ndkokulmaa elintarvikkeista, maataloudesta, ympdristosti, ihmisten terveydestd ja eldinten
terveydestd vastaavien viranomaisten laatiman yhteisen toimintasuunnitelman avulla.

— Seurataan mikrobildikkeiden kayttod yleisesti sekd laji- jaftai tilakohtaisesti; otetaan kdyttoon laumojen ja parvien
rekisterdinti- ja tunnistamisjdrjestelmid seurannan helpottamiseksi.

— Perustetaan yhdennetty valvontajirjestelmd (thmislddketiedettd, elintarvikealaa ja eldinlddkintdalaa varten) mikrobilda-
keresistenssin seuraamiseksi valikoiduilla bakteereilla; kehitetddn tietokantoja timin seurannan tulosten tallentami-
seksi.

— Asetetaan mikrobiliddkkeiden kiyton vihentdmistavoitteita "Yksi terveys” -nikokulman mukaisesti.
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— Otetaan kéyttoon toimenpiteitd, joilla rajoitetaan mikrobilddkkeiden profylaktista kéytt6d ja minimoidaan metafylak-
tinen kéytto.

— Otetaan kdyttoon taloudellisia toimenpiteitd mikrobilddkkeiden maltillisen kdyton ja niiden vaihtoehtojen kiyton
edistamiseksi (esimerkiksi eriytetyt myyntiverot ja eriytetyt maksut myyntilupien myontimisestd tietyille ladkkeille).

— Otetaan kayttoon toimenpiteitd, joilla ratkaistaan mahdolliset eturistiriidat, joita saattaa syntyd, kun osapuolet osallis-
tuvat mikrobilddkkeiden madrddmiseen, toimittamiseen ja/tai myyntiin.

— Toteutetaan toimenpiteitd, joilla vahvistetaan lddkemidrdyksen antajan asemaa suhteessa eldintenpitdjdin (luodaan
esimerkiksi rekisterdityjd eldintenpitdjien ja eldinlddkdrien vélisid sopimuksia, joihin sisiltyvit eldinlddkdrin maardai-
kaiset ja sdannolliset kaynnit tilalla; otetaan kdyttd6n ohjeita, jotka sisaltavit vaatimuksia herkkyystestien suorittami-
sesta).

— Suoritetaan bioturvaamisstandardien tarkastuksia laumoissa ja parvissa.

— Laaditaan hoito-ohjeita, jotka kattavat hoidon valinnan ja eldinlddkdrien antamat ladkemédrdykset sekd eldintenpita-
jien suorittaman mikrobilddkkeiden antamisen eldimille.

— Otetaan kéyttoon erdiden kansanterveyden kannalta kriittisen tarkeind pidettyjen mikrobilddkkeiden kayttorajoituksia
siten, ettd niitd kdytetddn ensimmadisend vaihtoehtona vain, jos mikrobilddkeherkkyystesti osoittaa, ettd mitddn muuta
antibioottia ei voida kiyttdd tietyn taudin hoitamiseksi tietyssd laumassa, parvessa tai eldimessd, ja tapauksen
mukaan, jos merkitykselliset epidemiologiset tiedot tukevat mikrobilddkkeen valintaa.

— Asetetaan mikrobilddkkeiden kaytolle laumassa tai parvessa hyvaksyttavit enimmdistasot ja laaditaan toimintasuunni-
telmia antibioottien kdyton vihentdmiseksi laumoissa tai parvissa, joissa se tilld hetkelld ylittdd timan raja-arvon;
kehitetddn samanlainen kdyttorajojen ja toimintasuunnitelmien jirjestelmd muille kuin elintarviketuotantoeldimille
madrattavid mikrobilaakkeitd varten.

— Perustetaan vertailuanalyysijarjestelmd sellaisten tilojen tunnistamiseksi, jotka kdyttavdt paljon mikrobilddkkeitd ja
velvoitetaan téllaiset tilat toteuttamaan toimenpiteitd kdyton vihentdmiseksi.

— Perustetaan “riskivaroitusjirjestelmia” sellaisia yksittdisid eldinlddkareitd varten, jotka maidrdavit suhteellisen suuria
madrid mikrobilddkkeitd, sekd sellaisia eldintenpitdjid varten, jotka antavat laumoilleen tai parvilleen suuria maarid
mikrobilddkkeitd.

— Otetaan kiyttoon kannustimia, joilla eldintuotanto- ja markkinointialoja kannustetaan toteuttamaan jatkuvasti toi-
menpiteitd eldinten terveyden parantamiseksi muun muassa ehkiisemalld sairauksia ja parantamalla hygieniatasoa.

— Otetaan kdyttoon eldinten terveysohjelmia, jotka perustuvat hyviin hygieniakdytint6ihin ja muihin ennalta ehkiise-
viin toimenpiteisiin, ja kannustetaan valttimain rutiininomaista profylaksiaa.

— Otetaan kiyttoon valvontatoimenpiteitd mikrobilddkeresistenttien bakteerien, syntymissd oleva mikrobilddkeresis-
tenssi mukaan luettuna, levidmisen estdmiseksi; ymparistonsuojelualan olisi osallistuttava tahan.

— Sovelletaan riskiperusteista valvontaa ja muita lainsidddnnossi sdddettyji toimenpiteitd; noudatetaan mikrobilddkkei-
den maltillista kéyttod koskevia ohjeita (esimerkiksi kaytdnnesidntoja).

— Kehitetddn menetelmid kansallisen mikrobildikeresistenssistrategian puitteissa toteutettujen toimenpiteiden tehokkuu-
den arvioimiseksi.
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