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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/1255
tad-19 ta’ Lulju 2022

li jiddezinja l-antimikrobi¢i jew il-gruppi ta’ antimikrobi¢i rizervati ghat-trattament ta’ certi
infezzjonijiet fil-bniedem, f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 37(5) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2019/6 jistabbilixxi firxa wiesgha ta’ mizuri konkreti ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici u ghall-promozzjoni ta’ uzu aktar prudenti u responsabbli ta’ medic¢ini antimikrobic¢i fl-annimali,
inkluzi regoli stretti hafna dwar ir-ricetta veterinarja taghhom ghall-uzu profilattiku u metafilattiku. Dak
ir-Regolament ifakkar ukoll li I-medicini antimikrobici jenhtieg li ma jigux amministrati b'mod regolari u lanqas ma
jintuzaw biex jikkumpensaw ghal igjene hazina, trobbija tal-annimali inadegwata, nuqgas ta’ kura jew biex
jikkumpensaw ghal gestjoni hazina tal-azjendi agrikoli.

(2)  Certi medic¢ini antimikrobici jew il-gruppi ta’ medicini antimikrobici jenhtieg li jkunu rizervati ghat-trattament ta’
¢erti infezzjonijiet fil-bniedem, bil-hsieb li tigi ppreservata ahjar l-effikacja taghhom ghall-medicina tal-bniedem u li
tigi appoggata l-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici, li hija theddida kbira ghas-sahha globali.

(3)  Il-medicini antomikrobici jew il-gruppi ta’ medicini antomikrobici li ghandhom jigu rizervati ghall-kura ta’ certi
infezzjonijiet fil-bniedem ghandhom jigu ddezinjati abbazi tal-kriterji stabbiliti ghal dan il-ghan fir-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 (*).

(4)  L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘I-Agenzija”) evalwat () l-antimikrobici u I-gruppi ta’ antimikrobici uzati
filprodotti medicinali awtorizzati fl-Istati Membri u fil-pajjizi terzi. Hija identifikat liema antimikrobi¢i u gruppi ta’
antimikrobici ssodisfaw il-kriterji stabbiliti fir-Regolament Delegat (UE) 2021/1760, filwaqt li gieset l-ahhar
evidenza xjentifika disponibbli. Il-parir tal-Agenzija huwa bbazat, fkonformita mal-Artikolu 37(6) tar-Regolament
(UE) 2019/6, fuq l-opinjoni kongunta ta’ esperti fil-medicina tal-bniedem u ta’ esperti fil-medicina veterinarja mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali, mal-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Tkel, mac¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u -Kontroll tal-Mard u mal-Agenzija nnifisha, kif ukoll mal-esperti esterni dwar il-mard infettiv tal-
bniedem minn so¢jetajiet mghallma u mid-dinja akkademika.

(5)  Skont il-parir tal-Agenzija, diversi antibijotici, diversi antivirali u antiprotozoarju wiehed issodisfaw il-kriterji
stabbiliti skont ir-Regolament Delegat (UE) 2021/1760 u ghalhekk jenhtieg li jigu rizervati ghat-trattament ta’ certi
infezzjonijiet fil-bniedem. Skont il-parir tal-Agenzija, l-ebda wiehed mill-antifungali evalwati ma ssodisfa dawk
il-kriterji.

() GUL4,7.1.2019, p. 43.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 tas-26 ta’ Mejju 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi 1-kriterji ghad-dezinjazzjoni tal-antimikrobi¢i li ghandhom jigu rizervati ghat-
trattament ta’ éerti infezzjonijiet fil-bnedmin (GU L 353, 6.10.2021, p. 1).
rigward tal-mizuri ta’ implimentazzjoni skont I-Artikolu 37(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 dwar prodotti medicinali veterinarji
(EMA/CVMP[678496/2021, 16 ta’ Frar 2022)
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(6)  Jenhtieg li l-antimikrobi¢i u l-grupp ta’ antimikrobic¢i elenkati fdan ir-Regolament ma jintuzawx fi prodotti
medicinali veterinarji. Ghalhekk, l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji li fihom kwalunkwe wiehed mill-antimikrobici jew il-gruppi ta’ antimikrobici elenkati fdan
ir-Regolament jenhtieg li jigu rrifjutati. Barra minn hekk, l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ezistenti
ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom tali antimikrobici jew gruppi ta’ antimikrobici jenhtieg li ma jibqghux
validi.

(7)  Xi drabi l-prodotti medicinali veterinarji jinghataw lill-annimali permezz ta’ ghalf medikat. L-uzu ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji li fihom antimikrobici jew gruppi ta’ antimikrobici elenkati fdan ir-Regolament fghalf
medikat jenhtieg li ma jkunx possibbli.

(8)  Barra minn hekk, il-prodotti medicinali li fihom kwalunkwe wiched mill-antimikrobi¢i jew mill-gruppi ta’
antimikrobici elenkati fdan ir-Regolament jenhtieg li ma jintuzawx fl-annimali, anki skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikoli 112, 113 u 114 tar-Regolament (UE) 2019/6.

(9)  Bil-hsieb li I-veterinarji, is-sidien tal-annimali u l-operaturi ekonomici kkoncernati jinghataw iz-zmien mehtieg biex
jaggustaw ghall-konsegwenzi msemmija hawn fugq, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika sitt xhur wara d-dhul fis-
sehh tieghu.

(10) 1Il-lista ta’ antimikrobici jew gruppi ta’ antimikrobici li ghandhom jigu rizervati ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet
fil-bniedem, kif previst fdan ir-Regolament jenhtieg li tinzamm, taht riezami kontinwu, fid-dawl ta’ evidenza
xjentifika gdida jew informazzjoni emergenti, inkluz it-tfaccar ta’ mard gdid, il-bidliet fl-epidemjologija ta’ mard
ezistenti, il-bidliet fir-rezistenza ghall-medicini antimikrobici jew il-bidliet fid-disponibbilta jew fix-xejriet tal-uzu
tal-antimikrobici.

(11) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji msemmi fl-Artikolu 145 tar-Regolament (UE) 2019/6,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Antimikrobi¢i jew gruppi ta’ antimikrobici ddezinjati bhala rizervati ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-
bniedem

1. L-antimikrobi¢i u l-gruppi ta’ antimikrobic¢i elenkati fl-Anness ma ghandhomx jintuzaw fi prodotti medic¢inali
veterinarji jew fghalf medikat.

2. L-uzu fl-annimali ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fihom kwalunkwe wiehed mill-antimikrobici jew
mill-gruppi ta’ antimikrobici elenkati fl-Anness huwa pprojbit.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Huwa ghandu japplika mid-9 ta’ Frar 2023.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Lulju 2022.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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Antimikrobi¢i jew gruppi ta’ antimikrobi¢i rizervati ghat-trattament ta’ ¢erti infezzjonijiet fil-

(1) Antibijotici
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Karbossipenicillini
Urejdopenicillini
Ceftobiprol

Ceftarolina

ANNESS

bnedmin

Kombinazzjonijiet ta’ cefalosporini b'inibituri tal-betalattamazi

Cefalosporini siderofori
Karbapenem
Penemi

Monobattami

Derivattivi tal-acidu fosfoniku

Glikopeptidi
Lipopeptidi
Ossazolidinoni
Fidassomicin
Plazomicina
Glicil¢iklini
Eravaciklina

Omadaciklina

(2) Antivirali
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Amantadina
Balossavir marbossi
Celgozivir
Favipiravir
Galidezivir
Lattimidomi¢ina
Laninamivir
Methisazon/metisazon
Molnupiravir
Nitazossanur
Ozeltamivir
Peramivir
Ribavirina
Rimantadina
Tizossanur
Triazavirina
Umifenovir

Zanamivir

(3) Antiprotozoarji

(a) Nitazossanur
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