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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1760
ze dne 26. kvétna 2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro
urceni antimikrobik, jeZ maji byt vyhrazena k 16¢bé urcitych infekci u lidi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
pipravcich a o zrueni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 37 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Cilem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 je posilit vnitén{ trh a zvysit dostupnost veterindrnich
lécivych piipravki a soucasné zajistit nejvyssi droven ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prosttedi.
Zejména je jeho cilem omezit $ifeni rezistence vici antimikrobikim konkrétnimi opatfenimi na podporu
uvézlivého a odpovédného pouzivani antimikrobik u zvifat v souladu s pfistupem ,Jedno zdravi“ (3.

(2)  Ackoli je pro ochranu vefejného zdravi dilezitd Gcinnost vSech antimikrobik, nékterd antimikrobika jsou
povazovana za duleZitéjsi nez jind, nebot jsou upfednostiiovanou moznosti pro 1é¢bu zdvaznych infekci u lidi,
a vzhledem k dostupnosti, ¢i absenci alternativnich moznosti 1é¢by. Vznik rezistence vic¢i antimikrobidlni litce
pouzivané k 1é¢bé urcité infekce, na niZ neexistuji zadné alternativni moznosti 1é¢by, a $ifeni této rezistence, ma
zavazné disledky pro vefejné zdravi a mize potencidlné ohrozovat Zivot. Lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni

.

prostfedi jsou vzdjemné propojeny a jsou zdsadnimi prvky pfistupu ,Jedno zdravi®; fizeni spoteby antimikrobik
v jednom odvétvi proto mize ovlivnit rezistenci vi¢i antimikrobikdm v ostatnich odvétvich.

(3) V&l 37 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6 se pozaduje, aby Komise piijala akty v pfenesené pravomoci stanovici kritéria,
kterd Komisi umozni ur¢it antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena pro pouZziti u lidi.

(4)  Rizné mezindrodni organizace a zemé vypracovaly kritéria pro stanoveni nebo hodnoceni vyznamu antimikrobik
nebo tfid antimikrobik pro humadnni a veterindrni lékafstvi. Uvedend kritéria byla vypracovdna pro pouziti ve
strategiich fizeni rizik souvisejicich s pouzivanim antimikrobik v prostiedi zdravotni péce o lidi a pfi pouzivani
u zvifat. Upfednosttiovani kriticky dalezitych antimikrobik pro lidi je cennym ndstrojem na podporu pfistupu
k fizeni rizik, ktery je zaloZen na diikazech.

() Uf. vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
() Sdéleni Komise ze dne 29. Cervna 2017 o evropském akénim planu ,Jedno zdravi“ proti antimikrobidln{ rezistenci (COM(2017) 339).
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(5)  Kritéria pro uréeni toho, ktera antimikrobika maji byt vyhrazena pro pouziti u lidi, by méla byt jasnd a relevantni
a méla by odrdzet nejnovéjsi védecké poznatky. Podle ¢l. 37 odst. 6 Komise obdrzela poradenstvi od Evropské
agentury pro léCivé piipravky (déle jen ,agentura®) dne 31. ¥jjna 2019 (’). V poradenstvi agentury bylo pfihlédnuto
k odbornym stanoviskéim vnitrostitnich pfislusnych orgdnti, Evropského ufadu pro bezpecnost potravin
a Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci. V souvislosti s piipravou uvedeného poradenstvi byl dne
14. ¢ervna 2019 v Bruselu uspofadan védecky semindf za tcasti ¢lent odborné skupiny agentury a mezindrodnich
organizaci. Uvedeny seminaf dal dc¢astnikiim moZnost vyménit si ndzory a sdilet odborné znalosti z globalniho
hlediska ohledné toho, jak takovd kritéria stanovit. Vysledek uvedenych jedndni zohlednila odbornd skupina
agentury pii dokonceni svého poradenstvi, k némuz Komise pfihlédla v souladu s ¢l. 37 odst. 6 nafizeni (EU)
2019/6.

(6)  Zatimco fada zemi v Unii i mimo ni zavedla opatieni k omezeni pouZivan{ uréitych antimikrobik, nékolik ¢lenskych
statd md zvlastni pravni pfedpisy, které jejich pouzivani ve veterindrnim lékafstvi zakazuji. Zdkaz pouzivani urcitého
antimikrobika u zvifat je jednim z nejpfisnéjsich opatfeni k Fizeni rizik, které lze pfijmout, a proto by méla byt
takova opatfen{ pfijimdna obezfetné. Kdykoli je to mozné, by méla byt upfednostiiovana jind existujici opatfeni
k Fizeni rizik, jako je zlepSeni chovu zvitat, biologickd bezpecnost a fizeni stdd nebo hejn, lepsi vyuziti o¢kovani
a omezeni pouZivani antimikrobik na urcité okolnosti.

(7)  Antimikrobika, kterd se maji pouzivat pouze k 1écbé urcitych infekci u lidi, by méla byt urCena na zdkladé
propracovanych kritérii. Uvedend kritéria by méla umoznit uréit antimikrobika, kterd maji pro ochranu lidského
zdravi velky vyznam, a méla by proto byt zvazena k pouziti vyhradné v humdnnim lékatstvi. Uvedend kritéria by
rovnéZz méla umoznit urcit antimikrobika, jejichz pouZzivini u zvifat by mohlo urychlit Siteni rezistence vici
antimikrobikim nebo pfedstavovat riziko této rezistence, protoze umoZiuji pfenos rezistence ze zvifat na lidi, coz
muze zahrnovat kifZzovou rezistenci nebo koselekci rezistence vii¢i dal§im antimikrobikim. Uvedend kritéria by
zdrovell méla umoznit ur¢it antimikrobika, kterd nejsou pro zdravi zvifat nezbytné nutnd a jejichz absence pro
pouziti ve veterindrnim lékafstvi by neméla na zdravi zvifat Zadny vyznamny negativni dopad.

(8)  PFi posuzovani toho, zda by nékteré antimikrobikum mohlo byt vyhrazeno k 1é¢bé urcitych infekci u lidi, je dtlezité
urcit, zda by jeho nepouziti ve veterindrnim 1ékafstvi mélo za nésledek vyznamnou nemocnost nebo vyznamnou
umrtnost nebo zda by mélo zdsadni dopad na dobré Zivotni podminky zvifat a vefejné zdravi. V piipadé posledné
uvedeného by se méla zvazit dostupnost adekvitnich alternativnich lé¢ivych piipravki k 1écbé dotcenych
onemocnéni u dotéenych druhti zvifat.

(9)  Pii zvazovani toho, zda namisto urcitych antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd pouZzit alternativni lé¢ivé ptipravky, je
dulezité, aby byly uvedené piipravky adekvatni a dostupné. Tyto alternativy by mély byt registrovanymi lé¢ivymi
piipravky ve vhodném sloZeni pro 1é¢bu onemocnéni u druht zvifat vyZadujicich 1écbu. Jejich pouzivani by mélo
vést k nizs§imu riziku pro vefejné zdravi z hlediska rezistence vii¢i antimikrobikiim, nez pfedstavuje antimikrobni
lécivy piipravek, ktery md dand alternativa nahradit.

(10) Ve vyjimenych ptipadech, kdy existuji védecké diikazy, které prokazuji pfevazujici zdjem vetejného zdravi, by
kritérium zbytnosti pro zdravi zvifat mélo stanovit moznost vyhradit dané antimikrobikum pro pouziti u lidi,
piestoze pro veterindrni 1ékafstvi neexistuje zddny alternativni 1éCivy piipravek, pokud by nepouziti tohoto
antimikrobika mélo za ndsledek pouze omezenou nemocnost nebo omezenou Gmrtnost. V téchto vyjimeénych
piipadech by se pro vyhrazeni daného antimikrobika pro pouziti u lidi mélo stdle vyzadovat splnéni dalsich dvou
kritérii (velky vyznam pro lidské zdravi a riziko pfenosu rezistence).

(11) V¢l 152 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 se uvadi, Ze stavajici ptipravky registrované v souladu s pfedchozimi pravnimi
piedpisy se povazuji za registrované v souladu s uvedenym nafizenim, s vyjimkou registraci veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd obsahujicich antimikrobika vyhrazend pouze pro pouziti u lidi. Kritéria v tomto aktu se vztahuji jak na
antimikrobika, kterd dosud nebyla registrovina pro veterindrni trh, tak na antimikrobika ve stavajicich
veterindrnich léCivych p¥ipravcich.

() 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 (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12) Uznavi se, Ze nezbytné dostupné dikazy pro posouzeni toho, zda jsou splnéna kritéria, se mohou lisit v zavislosti na
statusu registrace zvazovaného antimikrobika nebo skupiny antimikrobik: 1) registrace pouze v humdnnim
lékafstvi; 2) registrace pouze ve veterindrnim lékatstvi; 3) registrace v humdnnim i veterinirnim 1ékafstvi; 4) zZadnd
registrace v humdnnim ani ve veterindrnim lékafstvi. Z uvedeného dtivodu by pfi uplatiiovéni kritérii mély byt
zohlednény dostupné dikazy.

(13) Toto nafizeni by se mélo v souladu s ¢l. 153 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 pouzit ode dne 28. ledna 2022,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Kritéria pro ureni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k 1é¢bé urcitych infekei u lidi, jsou stanovena v piiloze.
2. Aby byly nékteré antimikrobikum nebo nékterd skupina antimikrobik uréeny jako vyhrazené k 1é¢bé urcitych infekei
u lidi, musi spliiovat vechna tii kritéria stanovend v piiloze ¢astech A, Ba C.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Kritéria pro urceni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k 1é¢bé urcitych infekci u lidi

CAST A

KRITERIUM VELKEHO VYZNAMU PRO LIDSKE ZDRAVI

1. Antimikrobikum nebo skupina antimikrobik toto kritérium spliiuje, pokud plati nékterd z téchto podminek:

a) jde o antimikrobikum nebo skupinu antimikrobik, které jsou k dispozici jako jedind moznost nebo jako ,posledni
instance” pro zptsob 1é¢by pacientil v ptipadé zdvaznych, Zivot ohrozujicich infekci u lidi, které by pii nespravné
1écbé mély za nésledek vyznamnou invalidizujicf nemocnost nebo vyznamnou timrtnost;

b) jde o nezbytnou slozku omezenych lécebnych alternativ, které jsou k dispozici pro zptsob 1é¢by pacientd v piipadé
zdvaznych, zivot ohroZujicich infekci u lidi, které by pfi nespravné 1é¢bé mély za ndsledek vyznamnou invalidizujici
nemocnost nebo vyznamnou Gmrtnost;

¢) jde o antimikrobikum nebo skupinu antimikrobik, které jsou v Unii registrovany k 1é¢bé zavaznych mikrobidlnich

infekci u pacientl s omezenymi moznostmi lécby, coZ naznacuje, Ze zvazované antimikrobikum nebo skupina
antimikrobik jsou uzndny jako feSeni neuspokojené lécebné potieby souvisejici s rezistenci viici antimikrobiktim.

2. Mezi faktory, které se povazuji za pfi¢inu omezenych alternativ 1écby pro pacienty, jak je uvedeno v bodé 1 pism. b),
patit:

— virulence a antimikrobidlné rezistentni fenotyp(y) mikroorganismdi, které zptisobuji infekci, véetné multirezistence,

— charakteristika lé¢enych pacientd (napf. pacienti s oslabenou imunitou, déti, seniofi) a onemocnéni (napf. misto
dotéené infekce),

— podil pacientt vyzadujicich lé¢bu a dopad na zdravotnické sluzby.

CASTB

KRITERIUM RIZIKA PRENOSU REZISTENCE

1. Antimikrobikum nebo skupina antimikrobik toto kritérium spliiuje, pokud plati nékterd z téchto podminek:

a) v piipadé antimikrobika nebo skupiny antimikrobik registrovanych pro pouziti u zvifat existuji védecké diikazy,
pfipadné v¢etné dostupnych epizootologickych diikaza, které prokazuji, Ze:

— skute¢né dochdzi ke vzniku, Sifeni a pfenosu rezistence vi¢i tomuto antimikrobiku nebo této skupiné
antimikrobik, nebo k vyvoldni kifZové rezistence nebo koselekce rezistence viici jinym antimikrobiktim a

— prenos takové rezistence z zivocisnych zdrojti na lidi je vyznamny a souvisi s pouzivinim tohoto antimikrobika
nebo této skupiny antimikrobik u zvifat bez ohledu na to, zda k nému dochaz{ prostiednictvim mikroorganisma
rezistentnich viici zvazovanému antimikrobiku nebo skupiné antimikrobik, nebo pfenosem genti zptisobujicich
rezistenci vii¢i zvazovanému antimikrobiku nebo skupiné antimikrobik.

b) v pfipadé antimikrobika nebo skupiny antimikrobik neegistrovanych pro pouziti u zvifat existuji védecké dikazy,
které prokazuji, Ze:

— existuje potencidl pro vznik, Sifeni a pfenos rezistence va¢i tomuto antimikrobiku nebo této skupiné
antimikrobik nebo potencidl pro vyvoldni kifzové rezistence nebo koselekce rezistence vi¢i jinym
antimikrobikiim a
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— tento pfenos z Zivo¢isnych zdroji na lidi by pravdépodobné byl vyznamny a souvisel by s pouzivanim tohoto
antimikrobika nebo této skupiny antimikrobik u zvifat bez ohledu na to, zda by k nému dochdzelo
prostiednictvim mikroorganisma rezistentnich viéi zvazovanému antimikrobiku nebo skupiné antimikrobik,
nebo pfenosem gent zptisobujicich rezistenci viici zvazovanému antimikrobiku nebo skupiné antimikrobik.

2. Mezi faktory vyvoldvajicimi vyznamny p¥enos rezistence mezi zvifaty a lidmi souvisejici s pouzivinim antimikrobika
nebo skupiny antimikrobik u zvifat patii:

— pouziti napomdhd vzniku rezistence, kifZové rezistence a koselekce rezistence viic¢i antimikrobikiim, které maji
zdsadni vyznam pro humanni 1ékafstvi,

— k ptenosu rezistence se dochdzi vertikdlnim i horizontdlnim pfenosem,
— pfenos rezistence zahrnuje zoonotické patogeny,
— k ptenosu mize dochdzet riznymi cestami expozice,

— k pfenosu dochdzi prostfednictvim fady raznych druhi zvitat.
CAST C
KRITERIUM ZBYTNOSTI POTREBY PRO ZDRAVI ZVIRAT

1. Antimikrobikum nebo skupina antimikrobik toto kritérium spliiuje, pokud plati nékterd z téchto podminek:

a) neexistuji zaddné presvéd¢ivé diikazy o potiebnosti antimikrobika nebo skupiny antimikrobik ve veterindrnim
lékatstvi;

b) antimikrobikum nebo skupina antimikrobik se pouzivé k 1é¢bé zavaznych, Zivot ohrozujicich infekci u zvitat, které
by pfi nespravné 1é¢bé mély za nésledek vyznamnou nemocnost nebo vyznamnou Gmrtnost, nebo by mély zdsadni
dopad na dobré zivotni podminky zvifat nebo vefejné zdravi, ale k 1é¢bé uvedenych infekci u dotéenych druhi zvitat
jsou dostupné adekvdtni alternativni 1é¢ivé p¥ipravky;

¢) antimikrobikum nebo skupina antimikrobik se pouziva k 1é¢bé zavaznych, Zivot ohrozujicich infekci u zvitat, které
by pii nespravné 1écbé mély za ndsledek omezenou nemocnost nebo omezenou tmrtnost a existuji védecké diikazy,
které prokazuji pfevazujici zdjem vefejného zdravi na jejich nepouzivani.

2. Ustanoveni uvedend v bodé 1 se pouziji v pfipadé, kdy je zvazované antimikrobikum nebo skupina antimikrobik jedno
z nasledujicich:
a) antimikrobikum nebo skupina antimikrobik pfitomné v registrovanych veterindrnich 1é¢ivych piipravcich;

b) antimikrobikum nebo skupina antimikrobik pfitomné v 1é¢ivych pfipravcich registrovanych pro pouziti u lidi, které
mohou byt poddvany nad rimec podminek jejich registrace zvifattim.
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