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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1255
av den 19 juli 2022

om angivande av antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska
anvindas fo6r behandling av vissa infektioner hos minniskor, i enlighet med Europaparlamentets och
rddets férordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 37.5, och

av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EU) 2019/6 faststills en rad olika konkreta atgirder for att bekdmpa antimikrobiell resistens och
frimja en mer ansvarsfull anvindning av antimikrobiella likemedel hos djur, inbegripet mycket stringa regler om
veterindrrecept avseende antimikrobiella likemedel for profylaktisk och metafylaktisk anvdndning. I den
forordningen erinras det ocksé om att antimikrobiella ldkemedel inte fir administreras rutinméssigt och inte heller
anvindas for att kompensera for délig hygien, bristfillig djurhdllning, bristande vard eller for att kompensera for
délig jordbruksdrift.

(2)  Vissa antimikrobiella likemedel eller grupper av antimikrobiella likemedel bor uteslutande anvindas for behandling
av vissa infektioner hos méanniskor eftersom det skulle bidra till att uppratthélla de hir likemedlens effektivitet inom
humanmedicinen och stodja kampen mot antimikrobiell resistens som ér ett allvarligt hot mot den globala hilsan.

(3)  De antimikrobiella likemedlen eller grupperna av antimikrobiella ldkemedel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos ménniskor ska anges pa basis av de kriterier som faststillts for detta dndamal i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1760 ().

(4)  Europeiska likemedelsmyndigheten (lakemedelsmyndigheten) har utvirderat (°) antimikrobiella medel och grupper av
antimikrobiella medel som anvinds i ldkemedel som &r godkidnda i medlemsstater och i tredjeldnder. Den faststillde
vilka antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som uppfyllde kriterierna i delegerad férordning
(EU) 2021/1760, med beaktande av de senast tillgdngliga vetenskapliga rénen. Likemedelsmyndighetens rad baserar
sig, i enlighet med artikel 37.6 i foérordning (EU) 2019/6, pa det gemensamma yttrandet frin experter i
humanmedicin och experter i veterindrmedicin fran nationella behériga myndigheter, Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och likemedelsmyndigheten
sjalv samt externa experter frdn akademiska sammanslutningar och den akademiska virlden med kunskap om
infektionssjukdomar hos ménniskor.

(5)  Enligt lakemedelsmyndighetens rdd uppfyllde flera antibiotika och antivirala medel samt ett medel mot protozoer
kriterierna i delegerad forordning (EU) 2021/1760 och de bor darfor uteslutande anvindas for behandling av vissa
infektioner hos manniskor. Enligt likemedelsmyndighetens rdd uppfyllde inget av de antimykotika som
utvarderades kriterierna.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 genom faststillande av kriterier f6r bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas
for behandling av vissa infektioner hos ménniskor (EUT L 353, 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 implementing measures under Article 37(5) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products” (EMA/CVMP/
678496/2021, 16 februari 2022).
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(6)  De antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som fortecknas i denna forordning bor inte
anvindas i veterinirmedicinska likemedel. Ansokningar om godkidnnande for forsiljning av veterinirmedicinska
likemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som fortecknas
i denna forordning bor darfor avslds. Dessutom bor befintliga godkdnnanden f6r forsiljning av veterindrmedicinska
likemedel som innehéller sddana antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel upphéra att gilla.

(7)  Veterinirmedicinska medel administreras ibland till djur genom foderldkemedel. Det bér inte vara mojligt att i
foderlakemedel anvinda veterinirmedicinska likemedel som innehéller antimikrobiella medel eller grupper av
antimikrobiella medel som fortecknas i denna férordning.

(8)  Dessutom bor likemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel
som fortecknas i den hir forordningen inte anvandas pé djur, dven om villkoren i artiklarna 112, 113 och 114 i
forordning (EU) 2019/6 ar uppfyllda.

(9)  1syfte att ge berdrda veterindrer, djurdgare och ekonomiska aktorer den tid de behéver for att anpassa sig till de
konsekvenser som det hinvisas till ovan, bor denna forordning borja tillimpas sex ménader efter att den trader i
kraft.

(10) Forteckningen &ver antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos méanniskor i enlighet med bestimmelserna i denna forordning bor fortlopande
ses Over mot bakgrund av nya vetenskapliga ron eller ny information, inbegripet vid uppkomsten av nya sjukdomar,
forandringar i befintliga sjukdomars epidemiologi, forandringar i resistensen mot antimikrobiella medel eller
fordndringar i tillgdngen till eller anvindningsmonstret for antimikrobiella medel.

(11) De éatgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinarme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i férordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas fér behandling av
vissa infektioner hos minniskor

1. De antimikrobiella medel och grupper av antimikrobiella medel som fortecknas i bilagan far inte anvindas i veterinir-
medicinska likemedel eller i foderlikemedel.

2. Det ir forbjudet att pa djur anvinda humanlakemedel som innehéller ndgot av de antimikrobiella medel eller grupper
av antimikrobiella medel som fortecknas i bilagan.
Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 9 februari 2023.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 juli 2022.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for

(1) Antibiotika

~

=

a)
)
)

e aco g

=

=

Q

=)
_ =2 = =

RaSgpte]

Karboxipenicillin
Ureidopenicillin
Ceftobiprol

Ceftarolin

BILAGA

behandling av vissa infektioner hos minniskor

Kombinationer av cefalosporiner med betalaktamashdmmare

Siderofora cefalosporiner

Karbapenemer
Penemer
Monobaktamer
Fosfonsyraderivat
Glykopeptider
Lipopeptider
Oxazolidinoner
Fidaxomicin
Plazomicin
Glycyleykliner
Eravacyklin

Omadacyklin

Antivirala medel
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Amantadin
Baloxavirmarboxil
Celgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomycin
Laninamivir
Metisazon
Molnupiravir
Nitazoxanid
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirin
Rimantadin
Tizoxanid
Triazavirin
Umifenovir

Zanamivir

Medel mot protozoer

a) Nitazoxanid
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