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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1255
z dnia 19 lipca 2022 r.

okreslajgce $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczeg6lnosci jego art. 37 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 okreslono szeroki zakres konkretnych $rodkéw majacych na celu zwalczanie opor-
noéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wspieranie bardziej rozwaznego i odpowiedzialnego stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat, w tym bardzo rygorystyczne przepisy dotyczace
przepisywania lekow weterynaryjnych do celéw profilaktycznych i metafilaktycznych. W rozporzadzeniu tym przy-
pomina si¢ réwniez, Ze przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie powinny by¢ stosowane rutynowo ani
wykorzystywane w celu zrekompensowania niedostatecznej higieny, niewlasciwej hodowli zwierzat, braku opieki
lub nieodpowiedniego zarzadzania gospodarstwem rolnym.

(2)  Pewne przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
powinny by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazent u ludzi, aby lepiej zachowad ich skutecznosé w medy-
cynie cztowieka i wspiera¢ walke z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktéra stanowi powazne zagroze-
nie dla zdrowia na calym $wiecie.

(3)  Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych, ktore
maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi, nalezy okresli¢ na podstawie kryteriéw ustanowio-
nych w tym celu w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/1760 (2.

(4)  Europejska Agencja Lekéw (,Agencja”) dokonala oceny () $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwach czton-
kowskich i panstwach trzecich. Agencja ustalita, ktére Srodki przeciwdrobnoustrojowe i grupy $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych spelniajg kryteria okreslone w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2021/1760, bioragc pod
uwage najnowsze dostepne dowody naukowe. Opinia Agencji opiera si¢, zgodnie z art. 37 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, na wspélnej opinii ekspertéw w dziedzinie medycyny cztowieka i ekspertéw w dziedzinie medycyny
weterynaryjnej, wydanej przez whasciwe organy krajowe, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Europej-
skie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb oraz sama Agencje, a takze ekspertow zewnetrznych w dziedzinie
choréb zakaznych u ludzi, pochodzacych ze Srodowisk naukowych i akademickich.

(5)  Zgodnie z opinig Agencji kilkanascie antybiotykéw, kilkanascie lekow przeciwwirusowych i jeden lek przeciwpier-
wotniakowy spelnia kryteria ustanowione na podstawie rozporzadzenia delegowanego (UE) 20211760 i w zwiazku
z tym nalezy je zarezerwowacl do leczenia niektorych zakazen u ludzi. Zgodnie z opinig Agencji zaden z ocenionych
lekéw przeciwgrzybiczych nie speknit tych kryteriow.

() Dz.U.L4z7.1.2019,s. 43.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20211760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriéw okreslania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi (Dz.U. L 353 z 6.10.2021, s. 1).

() Advice on the designation of antimicrobials or groups of antimicrobials reserved for treatment of certain infections in humans - in relation to imple-
menting measures under Article 37(5) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products (Opinia w sprawie okreslenia $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych lub grup Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia niektérych zakazef u ludzi —
w odniesieniu do §rodkéw wykonawczych na podstawie art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych) (EMA|/CVMP[678496/2021, 16 lutego 2022 r.)
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(6)  Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w niniejszym roz-
porzadzeniu nie nalezy stosowal w weterynaryjnych produktach leczniczych. Nalezy zatem odrzucaé wnioski
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére zawieraja dowolny ze
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub dowolng z grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych
w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto obowigzujace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych zawierajacych takie $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych powinny utraci¢ waznos¢.

(7)  Weterynaryjne produkty lecznicze sg czasami podawane zwierzgtom w paszy leczniczej. Stosowanie w paszy leczni-
czej weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych wymienione w niniejszym rozporzadzeniu nie powinno by¢ mozliwe.

(8)  Ponadto produkty lecznicze zawierajace dowolny ze $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub dowolng z grup $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny by¢ stosowane u zwie-
rzat, nawet na warunkach okreslonych w art. 112, 113 i 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(9)  Aby zapewnic¢ lekarzom weterynarii, wlascicielom zwierzat i zainteresowanym podmiotom gospodarczym nie-
zbedny czas na dostosowanie si¢ do skutkéw, o ktorych mowa powyzej, niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ sto-
sowane po uplywie szeSciu miesiecy od daty jego wejicia w Zycie.

(10) Wykaz $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére muszg by¢ zare-
zerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi, jak przewidziano w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy podda¢
stalemu przegladowi w $wietle nowych dowod6éw naukowych lub informacji, w tym w $wietle wystapienia nowych
choréb, zmian w epidemiologii istniejacych chordb, zmian w opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub
zmian w dostepnosci lub wzorcach stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych, o ktérym mowa w art. 145 rozporzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych okreslone jako
zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi

1. Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w zataczniku nie
stosuje si¢ w weterynaryjnych produktach leczniczych ani w paszy lecznicze;j.

2. Zabrania si¢ stosowania u zwierzat produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, ktére zawierajg dowolny ze $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych lub dowolng z grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 lutego 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2022 .
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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do leczenia niektérych zakazefi u ludzi
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3) Leki przeciwpierwotniakowe
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