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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/1760
av den 26 maj 2021

om komplettering av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 genom faststillande av
kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling
av vissa infektioner hos méinniskor

(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 férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 37.4, och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 syftar till att stirka den inre marknaden och 6ka tillgdngen
pd veterindrmedicinska likemedel, samtidigt som man sakerstiller basta mojliga skydd for folk- och djurhilsan och
miljon. Framfor allt syftar den till att begrdnsa spridningen av antimikrobiell resistens genom konkreta dtgérder for
att frimja dterhallsam och ansvarsfull anvandning av antimikrobiella medel till djur, i enlighet med One health-
modellen ().

(2)  Det ar viktigt for folkhélsan att alla antimikrobiella medel ér effektiva, men vissa av dem anses vara viktigare 4n
andra, pd grund av att de ir forstahandsval for behandling av allvarliga infektioner hos méanniskor och péd grund av
tillgdngen p4 eller avsaknaden av alternativa behandlingsmojligheter. Nér det har utvecklats antimikrobiell resistens
mot en antimikrobiell substans som anvinds for att behandla en specifik infektion for vilken det saknas behandlings-
alternativ och nir denna resistens sprids 4r konsekvenserna for folkhilsan avsevirda och potentiellt livshotande.
Minniskors hilsa, djurs hilsa och miljon dr kopplade till varandra och ér alla viktiga delar av One health-modellen,
eftersom hanteringen av antimikrobiella medel i en sektor kan paverka den antimikrobiella resistensen i andra
sektorer.

(3)  Enligt artikel 37.4 i férordning (EU) 2019/6 ska kommissionen anta delegerade akter dir det faststalls kriterier som
gor det mojligt for kommissionen att bestimma vilka antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel
som uteslutande bor anvindas for manniskor.

(4)  Flera internationella organisationer och flera linder har utarbetat kriterier for att precisera eller rangordna den
betydelse antimikrobiella medel eller klasser av antimikrobiella medel har for human- och veterindrmedicin. De
kriterierna har utarbetats for anvindning i riskhanteringsstrategier i samband med anvindning av antimikrobiella
medel inom hilso- och sjukvird och djurhéllning. Prioritering av mycket viktiga antimikrobiella medel ar ett
vardefullt verktyg till stod for en evidensbaserad strategi for riskhantering.

() EUTL4,7.1.2019, s. 43.
() Meddelande fran kommissionen till rddet och Europaparlamentet av den 29 juni 2017, En europeisk One Health-handlingsplan mot
antimikrobiell resistens (COM(2017) 339).



L 353/2 Europeiska unionens officiella tidning 6.10.2021

(5)  Kriterierna for att bestimma vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for méanniskor bor vara
tydliga och relevanta samt aterspegla de senaste vetenskapliga ronen. Kommissionen fick vetenskaplig radgivning
frin Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) den 31 oktober 2019 (), i enlighet
med artikel 37.6. Likemedelsmyndigheten har i sin radgivning beaktat expertutlitanden frin nationella behoriga
myndigheter, Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar. I samband med att denna rddgivning utarbetades organiserades ett vetenskapligt seminarium
i Bryssel den 14 juni 2019 med deltagande av likemedelsmyndighetens expertgrupp och internationella
organisationer. Dir fick deltagarna méjlighet att utbyta dsikter och dela med sig av sin sakkunskap, ur ett globalt
perspektiv, om hur sddana kriterier ska faststillas. Likemedelsmyndighetens expertgrupp beaktade resultatet av
dessa diskussioner nir den slutforde rddgivningen, och kommissionen har beaktat denna radgivning i enlighet med
artikel 37.6 i forordning (EU) 2019/6.

(6)  Ett antal linder inom och utanfor unionen har genomfort dtgirder for att begrinsa anvindningen av vissa
antimikrobiella medel, men i av dem har lagstiftat om férbud mot att anvinda dem i veterindirmedicin. Férbud
mot anvindning av ett antimikrobiellt medel till djur dr en av de stringaste riskhanteringsdtgirder som kan vidtas,
och dirfor bor sddana dtgirder vidtas med forsiktighet. Om mojligt bor andra befintliga riskhanteringsdtgdrder
vidtas i forsta hand, sdsom att forbattra djurhéllningen, biosdkerheten och hanteringen av djurbesittningen, att
anvinda vaccinering pd ett bittre sitt och att begrinsa anvidndningen av antimikrobiella medel till sdrskilda
omstandigheter.

(7)  Vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infektioner hos manniskor bor
bestimmas pd grundval av sunda kriterier. Med hjilp av dessa kriterier bor man kunna identifiera de antimikrobiella
medel som dr mycket viktiga for att skydda ménniskors hilsa och som darfér enbart bor anvindas inom
humanmedicin. Kriterierna bor ocksé gora det mojligt att identifiera de antimikrobiella medel vars anvandning till
djur skulle kunna oka spridningen av antimikrobiell resistens, eller utgora en risk for detta, genom overféring av
resistens, vilket kan innefatta korsresistens eller co-selektion for resistens mot andra antimikrobiella medel, fran djur
till méanniskor. Dessutom bor man med hjilp av dessa kriterier kunna identifiera de antimikrobiella medel som inte
r nodvindiga for djurhilsan och dir det inte skulle leda till ndgon avsevird negativ effekt pa djurhilsan om de inte
anvédnds inom veterindrmedicin.

(8)  I'samband med bedomningen av om ett antimikrobiellt medel skulle kunna anvindas uteslutande f6r behandling av
vissa infektioner hos manniskor ar det viktigt att faststéilla om det skulle leda till betydande sjuklighet eller betydande
dodlighet eller fa stora konsekvenser for djurs vilbefinnande och folkhilsan om det antimikrobiella medlet inte
anviands inom veterinirmedicin. I det sistndmnda fallet bor man undersoka om det finns adekvata alternativa
likemedel for behandling av de berorda sjukdomarna hos de ber6rda djurslagen.

(9)  Nidr man Gvervéger att anvinda alternativa likemedel i stillet for vissa antimikrobiella likemedel dr det viktigt att
dessa produkter dr limpliga och tillgdngliga. Sidana alternativ bor utgéras av godkinda likemedel i limpliga
formuleringar for behandling av sjukdomen hos de djurslag som behover behandlas. Anvindningen av dem bor
innebdra en lagre risk for folkhélsan i friga om antimikrobiell resistens 4n anvindningen av de antimikrobiella
likemedel som de ar tinkta att ersitta.

(10) I undantagsfall ndr det finns vetenskapliga beldgg for att det foreligger tvingande folkhalsoskal bor kriteriet icke-
nodvindigt for djurhilsan beakta mojligheten av att ett antimikrobiellt medel uteslutande anvinds f6r manniskor,
dven om det inte finns ndgot alternativt lakemedel for veterindrmedicinskt bruk, forutsatt att det endast skulle leda
till begransad sjuklighet eller begrinsad dodlighet om ett sddant antimikrobiellt medel inte anvinds. I sddana
undantagsfall bor de tva andra kriterierna (stor betydelse for manniskors hilsa och risk for verforing av resistens)
fortfarande uppfyllas for att ett sddant antimikrobiellt medel uteslutande ska anvindas for manniskor.

(11) Det framgar av artikel 152.1 i férordning (EU) 2019/6 att befintliga produkter som har godkints i enlighet med
tidigare lagstiftning ska anses vara godkdnda i enlighet med den forordningen, med undantag f6r godkdnnanden av
antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel som har reserverats for manniskor. Kriterierna i den har akten ar
tillimpliga pé antimikrobiella medel som annu inte har godkints for den veterinirmedicinska marknaden, men
ocksa tillimpliga pa antimikrobiella substanser i befintliga veterinirmedicinska likemedel.

() Advice on implementing measures under Article 37(4) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products — Criteria for the designation of
antimicrobials to be reserved for treatment of certain infections in humans (inte 6versatt till svenska) — Rdd om genomférandedtgirder enligt
artikel 37.4 i forordning (EU) 2019/6 — kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos manniskor (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12) Det 4r allmant erkdnt att de nodvindiga, tillgingliga beldggen for att bedoma om kriterierna 4r uppfyllda varierar
beroende pa status for godkinnandet for forsiljning av det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella
medel: 1) godkint enbart inom humanmedicin, 2) godként enbart inom veterinirmedicin, 3) godkéint inom bade
human- och veterindrmedicin, 4) inte godkdnt vare sig inom human- och veterinirmedicin. Dirfor bor de
tillgangliga beldggen beaktas nir kriterierna tillimpas.

(13) Tenlighet med artikel 153.2 i férordning (EU) 2019/6 bor denna forordning tillimpas frdn och med den 28 januari
2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Kriterierna for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa
infektioner hos médnniskor faststills i bilagan.

2. Ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel ska uppfylla alla tre kriterier i delarna A, B och C i
bilagan for att uteslutande f4 anvindas for behandling av vissa infektioner hos méanniskor.

Artikel 2
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 28 januari 2022.

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

Utfdrdad i Bryssel den 26 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas f6r
behandling av vissa infektioner hos minniskor

DEL A:

KRITERIET STOR BETYDELSE FOR MANNISKORS HALSA

1. Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel uppfyller detta kriterium om négot av foljande 4r
tillimpligt:

a) Det dr antingen det enda antimikrobiella medel eller den enda grupp antimikrobiella medel som finns eller som star
till buds som sista utvig for behandling av allvarliga och livshotande infektioner hos manniskor som vid olimplig
behandling skulle leda till betydande funktionsnedsattande sjuklighet eller betydande dodlighet.

b) Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel 4r en viktig komponent av de begrinsade
behandlingsalternativ som ir tillgdngliga f6r behandling av allvarliga och livshotande infektioner hos manniskor

som vid olamplig behandling skulle leda till betydande funktionsnedsittande sjuklighet eller betydande dodlighet.

¢) Det ir ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel som har godkénts i unionen for behandling av
allvarliga mikrobiella infektioner hos patienter for vilka behandlingsalternativen dr begrinsade, vilket visar att det
berorda antimikrobiella medlet eller den berorda gruppen antimikrobiella medel anses tillgodose ouppfyllda
medicinska behov i samband med antimikrobiell resistens.

2. De faktorer som anses vara orsak till att behandlingsalternativen for patienter ar begransade enligt punkt 1 b dr bla.

— virulensen och den eller de antimikrobiellt resistenta fenotyperna av de mikroorganismer som orsakar infektion,
inklusive multiresistens,

— typen av patienter (t.ex. med nedsatt immunforsvar, barn eller dldre) och sjukdom (t.ex. infektionsstille) som
behandlas,

— andelen patienter som behover behandling och konsekvenserna for hilso- och sjukvérden.

DEL B:

KRITERIET RISK FOR OVERFORING AV RESISTENS

1. Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel uppfyller detta kriterium om négot av foljande dr
tillimpligt:

a) For ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel som har godkints for anvindning till djur finns
det vetenskapliga beldgg, inklusive epidemiologiska beligg i forekommande fall, for

— faktisk uppkomst, spridning och overforing av resistens mot detta antimikrobiella medel eller denna grupp
antimikrobiella medel, eller induktion av korsresistens eller co-selektion for resistens mot andra antimikrobiella
medel, och

— betydande overforing av sidan resistens frén djur till manniskor som ar kopplad till anvindningen av detta
antimikrobiella medel eller denna grupp antimikrobiella medel, oavsett om &verforingen sker genom
mikroorganismer som ar resistenta mot det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel eller
genom Overforing av gener som ger resistens mot det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella
medel.

b) For ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel som inte har godkénts for anvindning pa djur
finns det vetenskapliga beldgg for

— potentiell uppkomst, spridning och 6verforing av resistens mot detta antimikrobiella medel eller denna grupp
antimikrobiella medel, eller potentiell induktion av korsresistens eller co-selektion for resistens mot andra
antimikrobiella medel, och
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— sannolikt betydande overforing fran djur till méanniskor som 4r kopplad till anvindningen av detta
antimikrobiella medel eller denna grupp antimikrobiella medel, oavsett om Gverforingen skulle ske genom
mikroorganismer som ar resistenta mot det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel eller
genom overforing av gener som ger resistens mot det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella
medel.

2. Utlosande faktorer for betydande 6verforing av resistens mellan djur och ménniskor som ér kopplad till anvindningen
av ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel 4r bl.a. att

— anvindningen framjar resistens, korsresistens och co-selektion for resistens mot antimikrobiella medel som &r
mycket viktiga inom humanmedicin,

— overforing av resistens sker saval vertikalt som horisontellt,
— overforing av resistens innefattar zoonotiska patogener,
— overforing kan ske genom olika exponeringsvagar,

— overforing sker via ett antal olika djurslag.

DEL C:

KRITERIET ICKE-NODVANDIGT FOR DJURHALSAN

1. Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel uppfyller detta kriterium om ndgot av foljande ar
tillampligt:

a) Det finns inga robusta beldgg for att det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel behovs inom
veterindirmedicin.

b) Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel anvinds for behandling av allvarliga och livshotande
infektioner hos djur som vid olimplig behandling skulle leda till betydande sjuklighet eller betydande dodlighet eller
fd stora konsekvenser for djurens vilbefinnande eller folkhilsan, men limpliga alternativa likemedel finns
tillgdngliga for behandling av dessa infektioner hos de berorda djurslagen.

¢) Det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel anvinds for behandling av allvarliga och livshotande
infektioner hos djur som vid olimplig behandling skulle leda till begrinsad sjuklighet eller begriansad dodlighet, och
det finns vetenskapliga beldgg for att man av tvingande folkhilsoskil inte bor anvinda sddana medel.

2. Bestdimmelserna i punkt 1 ar tillimpliga nir det antimikrobiella medlet eller gruppen antimikrobiella medel ar

a) ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel som férekommer i godkidnda veterinirmedicinska
likemedel, eller

b) ett antimikrobiellt medel eller en grupp antimikrobiella medel som forekommer i godkidnda humanlidkemedel som
far administreras till djur enligt andra villkor 4n vad som anges i godkdnnandet for forsaljning.
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