L 191/58 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 20.7.2022

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 1255 AL COMISIEI
din 19 iulie 2022

de desemnare a antimicrobienelor sau a grupurilor de antimicrobiene rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE ('), in special articolul 37 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2019/6 stabileste o gama largd de masuri concrete de combatere a rezistentei la antimicrobiene si
de promovare a unei utilizdri mai prudente §i mai responsabile a medicamentelor antimicrobiene la animale, inclusiv
norme foarte stricte privind prescrierea veterinard a acestora pentru utilizare profilactici si metafilactica.
Regulamentul respectiv reaminteste, de asemenea, cd medicamentele antimicrobiene nu ar trebui si fie administrate
in mod curent si nici utilizate pentru a compensa igiena deficitard, cresterea necorespunzitoare a animalelor, lipsa de
ingrijire sau pentru a compensa gestionarea defectuoasd a fermelor.

(2)  Anumite produse medicinale antimicrobiene sau grupuri de produse medicinale antimicrobiene ar trebui si fie
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni, cu scopul de a mentine mai bine eficacitatea acestora
pentru medicina umand si de a sprijini lupta impotriva rezistentei la antimicrobiene, care reprezinti o amenintare
majori la adresa sindtitii globale.

(3)  Produsele medicinale antimicrobiene sau grupele de produse medicinale antimicrobiene care urmeazd si fie
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni trebuie si fie desemnate pe baza criteriilor stabilite in acest
scop in regulamentul delegat (UE) 20211760 al Comisiei (*).

(4)  Agentia Europeand pentru Medicamente (denumiti in continuare ,agentia”) a evaluat (°) antimicrobienele si grupele
de antimicrobiene utilizate in medicamente autorizate in statele membre si in tdri terte. Ea a identificat
antimicrobienele §i grupurile de antimicrobiene care indeplinesc criteriile stabilite in Regulamentul delegat (UE)
2021/1760, luand in considerare cele mai recente dovezi stiintifice disponibile. Avizul agentiei se bazeazd, in
conformitate cu articolul 37 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6, pe avizul comun al expertilor in medicind
umand si al expertilor in medicind veterinard din partea autorititilor nationale competente, a Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard, a Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor si a agentiei insesi, precum si
pe avizul expertilor externi in domeniul bolilor infectioase la om din mediile stiintific si academic.

(5)  In conformitate cu avizul agentiei, mai multe antibiotice, mai multe antivirale si un antiprotozoal au indeplinit
criteriile stabilite in regulamentul delegat (UE) 20211760 si, prin urmare, trebuie si fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni. In conformitate cu avizul agentiei, niciunul dintre antifungicele evaluate nu
a indeplinit criteriile respective.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

() Regulamentul delegat (UE) 2021/1760 al Comisiei din 26 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului prin stabilirea criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni (JO L 353, 6.10.2021, p. 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 [Aviz privind desemnarea antimicro-
bienelor sau a grupurilor de antimicrobiene rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni — in legiturd cu mdsurile de
punere in aplicare in temeiul articolului 37 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 privind medicamentele de uz veterinar] (EMA/
CVMP/678496/2021, 16 februarie 2022).
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(6)  Antimicrobienele si grupul de antimicrobiene enumerate in prezentul regulament nu trebuie utilizate in
medicamentele de uz veterinar. Prin urmare, cererile de autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentele de
uz veterinar care contin oricare dintre antimicrobienele sau grupele de antimicrobiene enumerate in prezentul
regulament ar trebui respinse. In plus, autorizatiile de introducere pe piatd existente pentru medicamentele de uz
veterinar care contin astfel de antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene ar trebui sd inceteze sd mai fie valabile.

(7)  Medicamentele de uz veterinar sunt uneori administrate animalelor prin furaje medicamentate. Utilizarea
medicamentelor de uz veterinar care contin antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene enumerate in prezentul
regulament in furajele medicamentate nu ar trebui si fie posibild.

(8)  In plus, medicamentele care contin oricare dintre antimicrobienele sau grupele de antimicrobiene enumerate in
prezentul regulament nu trebuie si fie utilizate la animale, nici macar in conditiile stabilite la articolele 112, 113
si 114 din Regulamentul (UE) 2019/6.

(9)  Pentru a acorda medicilor veterinari, proprietarilor de animale si operatorilor economici in cauzd timpul necesar
pentru a se adapta la consecintele mentionate mai sus, prezentul regulament ar trebui si se aplice la sase luni de la
intrarea sa in vigoare.

(10) Lista antimicrobienelor sau a grupurilor de antimicrobiene care urmeazd si fie rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, astfel cum se prevede in prezentul regulament, trebuie revizuitd continuu, in lumina
noilor dovezi stiintifice sau a noilor informatii, inclusiv aparitia unor noi boli, modificirile epidemiologice ale
bolilor existente, modificarile rezistentei la medicamentele antimicrobiene sau modificarile disponibilitatii sau ale
modelelor de utilizare a antimicrobienelor.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene desemnate ca fiind rezervate pentru tratamentul anumitor infectii
la oameni

(1)  Antimicrobienele §i grupul de antimicrobiene enumerate in anexd nu trebuie utilizate in medicamentele de uz
veterinar i nici in furajele medicamentate.

(2)  Este interzisd utilizarea la animale a medicamentelor de uz uman care contin oricare dintre antimicrobienele sau
grupele de antimicrobiene enumerate in anexd.
Articolul 2
Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 9 februarie 2023.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 iulie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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Carboxipeniciline
Ureidopeniciline
Ceftobiprol

Ceftarolind

ANEXA
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Combinatii de cefalosporine cu inhibitori de beta-lactamazi
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Peneme
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Derivatii acidului fosfonic

Glicopeptide
Lipopeptide
Oxazolidinona
Fidaxomicina
Plazomicini
Glicilcicline
Eravaciclind

Omadaciclind

2. Antivirale
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Amantadind
Baloxavir marboxil
Celgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomicind
Laninamivir
Metisazona
Molnupiravir
Nitazoxanida
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirind
Rimantadind
Tizoxanidd
Triazavirin
Umifenovir

Zanamivir

3. Antiprotozoare

(a) Nitazoxanidd
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