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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/1760,
annettu 26 piivini toukokuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tiydentimisestd vahvistamalla kriteerit
tiettyjen ihmisilli esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobiliikkeiden nimeimiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 37 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tavoitteena on edistdd sisimarkkinoita ja parantaa
eldinldakkeiden saatavuutta ja samalla taata kansanterveyden ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojelun
mahdollisimman korkeatasoinen suoja. Sen tavoitteena on erityisesti hilliti mikrobilddkeresistenssin levidmistd
konkreettisin toimenpitein, joilla edistetddn mikrobilddkkeiden maltillista ja vastuullista kdyttd eldimilld yhteinen
terveys -lahestymistavan (%) mukaisesti.

(2)  Kansanterveyden siilyttimiseksi on tdrkedd, ettd kaikki mikrobilddkkeet ovat tehokkaita, mutta joitakin
mikrobilddkkeitd pidetddn muita tirkeimpind, koska ne ovat parhaaksi arvioituja vaihtoehtoja ihmisilld esiintyvien
vakavien infektioiden hoitamiseksi ja vaihtoehtoisten hoitovaihtoehtojen saatavuuden tai puuttumisen vuoksi. Kun
mikrobilddkeresistenssi kehittyy sellaisen tietyn infektion hoitoon kiytettiville mikrobilddkkeelle, jolle ei ole
hoitovaihtoehtoja, ja resistenssi levidd, seuraukset kansanterveydelle ovat merkittavid ja mahdollisesti hengenvaa-
rallisia. Thmisten terveys, eldinten terveys ja ympirist6 liittyvit toisiinsa ja ovat kaikki olennaisia yhteinen terveys
-lahestymistavan osatekijoitd, joten mikrobilddkkeiden hallinta yhdelld alalla voi vaikuttaa mikrobilddkeresistenssiin
muilla aloilla.

(3)  Asetuksen (EU) 2019/6 37 artiklan 4 kohdassa edellytetdin, ettd komissio antaa delegoituja sdadoksid, joissa
vahvistetaan kriteerit, joiden mukaisesti komissio voi maarittdd, mitkd mikrobilddkeaineet tai mikrobilddkeryhmat
olisi varattava ihmisten kdyttoon.

(4)  Useat kansainviliset jirjestot ja maat ovat kehittdneet kriteereitd sen maéirittelemiseksi tai luokittelemiseksi, miten
tarkeitd mikrobilddkkeet tai mikrobilddkkeiden luokat ovat ihmisten ja eldinten ladkinndssi. Ndma kriteerit laadittiin
kaytettavaksi riskinhallintastrategioissa, jotka liittyvit mikrobilddkkeiden kdytt66n ihmisten terveydenhoidossa ja
eldimilld. Kriittisen tdrkeiden mikrobilddkkeiden varaaminen ensisijaisesti ihmisten kdytt66n on arvokas viline
tuettaessa ndyttoon perustuvaa lahestymistapaa riskinhallintaan.

() EUVLL4,7.1.2019, s. 43.
() Komission tiedonanto, annettu 29 pdivini kesikuuta 2017, eurooppalaisesta yhteinen terveys -toimintasuunnitelmasta mikrobildike-
resistenssin torjumiseksi (COM(2017) 339).
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(5)  Kriteerien, joiden perusteella mdaritetddn, mitkd mikrobilddkkeet varataan ihmisille, olisi oltava selkeitd ja
asianmukaisia, ja niissd olisi otettava huomioon uusin tieteellinen ndyttd. Komissio sai 37 artiklan 6 kohdan
mukaisesti neuvontaa Euroopan lddkevirastolta, jiljempdnd ’lddkevirasto’, 31 péivind lokakuuta 2019 ().
Ladkeviraston antamassa neuvonnassa on otettu huomioon kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen asiantuntijalausunnot.
Neuvontaa valmisteltaessa jdrjestettiin Brysselissd 14 paivind kesikuuta 2019 tieteellinen tyopaja, johon osallistui
ladkeviraston asiantuntijaryhman jdsenid ja kansainvilisid jdrjestojd. TyOpaja tarjosi osallistujille mahdollisuuden
vaihtaa nikemyksid ja jakaa asiantuntemusta maailmanlaajuisesta nikokulmasta siitd, miten téllaiset kriteerit olisi
vahvistettava. Lidkeviraston asiantuntijaryhmd otti keskustelujen tulokset huomioon neuvonnan valmistelussa, ja
komissio on ottanut neuvonnan huomioon asetuksen (EU) 2019/6 37 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

(6)  Monissa unionin ja sen ulkopuolisissa maissa on toteutettu toimenpiteitd tiettyjen mikrobilddkkeiden kiyton
rajoittamiseksi, mutta vain harvat maat ovat antaneet lainsdadantod, jolla nimenomaisesti kielletddn niiden kaytto
eldinten ladkinndssd. Mikrobilddkkeiden kiyton kieltiminen eldimilld on yksi kaikkein ankarimmista riskinhallinta-
toimenpiteistd, joten tillaisiin toimenpiteisiin olisi ryhdyttdvd varovaisesti. Mahdollisuuksien mukaan olisi
suosittava muita olemassa olevia riskinhallintatoimenpiteitd, joita ovat esimerkiksi kotieldintalouden,
bioturvaamisen ja karjan tai parven hoitotavan parantaminen, rokotusten parempi hy6dyntiminen ja
mikrobilddkkeiden kdyton rajaaminen erityisolosuhteisiin.

(7)  Ainoastaan tiettyjen ihmisilli esiintyvien infektioiden hoitoon kaytettdvit mikrobilddkkeet olisi nimettivd
luotettavien kriteerien perusteella. Naiden kriteerien avulla olisi voitava tunnistaa ne mikrobilddkkeet, jotka ovat
erittdin tarkeitd ihmisten terveyden sdilyttimiseksi ja joita olisi sen vuoksi harkittava kiytettdviksi yksinomaan
ihmisten lddkinndssi. Kriteereiden avulla olisi myds voitava tunnistaa ne mikrobildakkeet, joiden kéytt6 eldimilla
saattaisi nopeuttaa mikrobilddkeresistenssin levidmistd tai aiheuttaa tdhan liittyvan riskin, koska ne mahdollistavat
resistenssin siirtymisen eldimistd ihmisiin, mihin voi sisiltyd ristiresistenssid tai resistenssin yhteisvalikoitumista
muille mikrobildakkeille. Kriteerien olisi myos mahdollistettava sellaisten mikrobilddkkeiden tunnistaminen, jotka
eivit ole vilttdimattomid eldinten terveydelle ja joiden kdyttimattd jattiminen eldinten lddkinndssd ei aiheuttaisi
merkittdvid kielteisid vaikutuksia eldinterveyteen.

(8)  Arvioitaessa, voitaisiinko mikrobilddke varata tiettyjen infektioiden hoitoon ihmisilld, on tdrkedd méarittds,
johtaisiko se, ettei sitd kdytetd eldinten ldakinndssd, merkittivddn sairastuvuuteen tai merkittavain kuolleisuuteen,
tai olisiko silli merkittdavd vaikutus eldinten hyvinvointiin ja kansanterveyteen. Jalkimmadisessd tapauksessa olisi
pohdittava, onko kyseisten tautien hoitamiseksi niilld eldinlajeilla saatavilla asianmukaisia vaihtoehtoisia ladkkeita.

(9)  Harkittaessa vaihtoehtoisten ladkkeiden kiyttod tiettyjen mikrobilddkkeiden sijasta on tirkedd, ettd kyseiset ladkkeet
ovat asianmukaisia ja ettd niitd on saatavilla. Tallaisten vaihtoehtojen olisi oltava luvan saaneita lddkkeitd
formulaatioina, jotka soveltuvat tietyn sairauden hoitoon hoitoa tarvitsevilla eldinlajeilla. Niitd kayttimalld
mikrobilddkeresistenssistd  kansanterveydelle —aiheutuvan riskin tulisi olla pienempi kuin kaytettdessd
mikrobilddkettd, joka niilld on tarkoitus korvata.

(10) Poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa on olemassa tieteellistd naytt64d pakottavasta kansanterveyteen liittyvistd syysta,
kriteerin, joka koskee muuta kuin eldinterveyden kannalta vilttimitontd tarvetta, osalta olisi tarkasteltava
mahdollisuutta varata mikrobildadke ihmiskdyttoon, vaikka vaihtoehtoista ladkettd ei olisi saatavilla eldinten
ladkinndssd, edellyttden ettd tillaisen mikrobilddkkeen kayttimdttd jattdiminen aiheuttaisi vain vahaistd
sairastuvuutta tai rajallista kuolleisuutta. Tallaisissa poikkeustapauksissa olisi edelleen edellytettivi, ettd kaksi muuta
kriteerid (suuri merkitys ihmisten terveydelle ja resistenssin siirtymisen riski) tayttyvit, jotta tillainen mikrobilddke
voidaan varata kdytettavaksi ihmisilla.

(11) Asetuksen (EU) 2019/6 152 artiklan 1 kohdassa todetaan, ettd olemassa olevat valmisteet, joille on myonnetty lupa
aiemman lainsddddnnon mukaisesti, katsotaan asetuksen mukaisesti hyviksytyiksi, lukuun ottamatta sellaisten
mikrobilddkkeitd sisdltdvien eldinlddkkeiden lupia, jotka on varattu ainoastaan ihmisilld kéytettdviksi. Tdssd
sdddoksessd olevia kriteerejd sovelletaan niiden mikrobilddkkeiden, joita ei ole vield hyviksytty eldinlddke-
markkinoita varten, lisdksi myos olemassa olevien eldinldakkeiden sisdltdmiin mikrobildakkeisiin.

() Euroopan lidkeviraston antama lausunto "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).



6.10.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 353/3

(12) On yleisesti tiedossa, ettd kriteerien tdyttymisen arviointiin tarvittava saatavilla oleva niyttd voi vaihdella sen
mukaan, mikd on kyseisen mikrobilddkkeen tai mikrobilddkeryhmin myyntilupatilanne: 1) saanut luvan ainoastaan
ihmisten lddkinnissé; 2) saanut luvan ainoastaan eldinten ldakinndssd; 3) saanut luvan niin ihmisten kuin eldinten
ladkinndssd; 4) ei ole saanut lupaa ihmisten eikd eldinten ldakinnissd. Téstd syystd kriteerejd sovellettaessa olisi
otettava huomioon saatavilla oleva néytto.

(13) Tatd asetusta olisi sovellettava 28 piivistd tammikuuta 2022 asetuksen (EU) 2019/6 153 artiklan 2 kohdan
mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Kriteerit tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobildikkeiden nimedmiseksi esitetddn
liitteessd.

2. Mikrobilddkkeen tai mikrobilddkeryhmdn on tdytettdva kaikki liitteessd olevissa A, B ja C osassa esitetyt kolme
kriteerid, jotta se voidaan nimetd varatuksi tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sité sovelletaan 28 paivistd tammikuuta 2022.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 pdivand toukokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Kriteerit tiettyjen ihmisilli esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobildikkeiden
nimeédmiseksi

A OSA:

SUURI MERKITYS IHMISTEN TERVEYDELLE

1. Mikrobilddke tai mikrobilddkeryhma tdyttdd timén kriteerin, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) se on ainoa tai viimeinen potilaan hoitoon kiytettdvd mikrobilddke- tai mikrobilddkeryhmavaihtoehto sellaisten
ihmisilld esiintyvien vakavien, hengenvaarallisten infektioiden hoitamiseksi, jotka epdasianmukaisesti hoidettuina
johtaisivat merkittavddn toimintakykya heikentdvéin sairastuvuuteen tai merkittdvain kuolleisuuteen;

b) se on sellaisten rajallisten hoitovaihtoehtojen olennainen osatekijd, joita on kaytettivissd potilaan hoitoon sellaisten
ihmisilld esiintyvien vakavien, hengenvaarallisten infektioiden hoitamiseksi, jotka epdasianmukaisesti hoidettuina
johtaisivat merkittdvddn toimintakykyd heikentdviin sairastuvuuteen tai merkittdvain kuolleisuuteen;

¢) se on mikrobilddke tai mikrobilddkeryhmd, joka on saanut unionissa luvan kiytettaviksi vakavien mikrobi-
infektioiden hoidossa potilailla, joilla on vain vihin hoitovaihtoehtoja, mika osoittaa, ettd kyseisen mikrobildikkeen

tai mikrobilddkeryhmin katsotaan vastaavan mikrobilddkeresistenssiin liittyvddn tdyttimattomadn ladketieteelliseen
tarpeeseen.

2. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tekijoitd, joiden vuoksi potilailla on vain vihin hoitovaihtoehtoja, ovat
muun muassa seuraavat:

— infektiota aiheuttavien mikro-organismien virulenssi ja mikrobilddkeresistentit fenotyypit, mukaan lukien
monilddkeresistenssi;

— hoidon kohteena olevien potilaiden (esim. potilaat, joiden immuunijdrjestelmi on heikentynyt, lapset, vanhukset) ja
sairauksien (esimerkiksi infektion sijaintikohta) ominaisuudet;

— hoitoa tarvitsevien potilaiden osuus ja timén tekijan vaikutus terveydenhuoltopalveluihin.

B OSA:

RESISTENSSIN SIIRTYMISEN RISKI

1. Mikrobildike tai mikrobilddkeryhmad tayttdd tdiman kriteerin, jos jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

a) eldimilld tapahtuvaan kdyttoon luvan saaneen mikrobilddkkeen tai mikrobilddkeryhmin osalta on olemassa
tieteellistd ndyttod, mukaan lukien mahdollisuuksien mukaan epidemiologinen ndyttd, joka osoittaa, ettd

— resistenssid talle mikrobilddkkeelle tai mikrobilddkeryhmalle on tosiasiallisesti kehittynyt, levinnyt ja siirtynyt tai
ilmenee ristiresistenssid tai resistenssin yhteisvalikoitumista muille mikrobilddkkeille; ja

— tallaisen eldinperéisen resistenssin siirtyminen ihmisiin on merkittavaa ja liittyy kyseisen mikrobilddkkeen tai
mikrobilddkeryhmin kiyttoon eldimilld riippumatta siité, tapahtuuko se kyseessd olevalle mikrobilddkkeelle tai
mikrobilddkeryhmille resistenttien mikro-organismien vilitykselld vai sellaisten geenien siirtymisen vilitykselld,
jotka aiheuttavat resistenssid kyseessi olevalle mikrobilddkkeelle tai mikrobilddkeryhmalle;

b) sellaisen mikrobildakkeen tai mikrobiladkeryhmin osalta, joka ei ole saanut lupaa eldimilld tapahtuvaan kiytt66n, on
olemassa tieteellistd ndyttod, joka osoittaa, ettd

— resistenssid tille mikrobilddkkeelle tai mikrobilddkeryhmille voi kehittyd, levitd ja siirtyd tai voi ilmetd
ristiresistenssid tai resistenssin yhteisvalikoitumista muille mikrobilddkkeille; ja
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— téllaisen eldinperdisen resistenssin siirtyminen ihmisiin on todenndkoisesti merkittavad ja liittyy kyseisen
mikrobilddkkeen tai mikrobildakeryhmin kdyttoon eldimilld riippumatta siitd, tapahtuuko se kyseessd olevalle
mikrobilddkkeelle tai mikrobilddkeryhmille resistenttien mikro-organismien vilitykselld vai sellaisten geenien
siirtymisen vilitykselld, jotka aiheuttavat resistenssid kyseessd olevalle mikrobilddkkeelle tai mikrobilddke-
ryhmalle.

2. Merkittavid eldinten ja ihmisten vilisen resistenssin siirtymistd laukaisevia tekijoitd, jotka liittyvat mikrobilddkkeiden tai
mikrobilddkeryhmien kiyttoon eldimilld, ovat muun muassa seuraavat:

— kéytto valikoi resistenssid, ristiresistenssid tai resistenssin yhteisvalikoitumisen kehittymistd sellaisille
mikrobilddkkeille, jotka ovat kriittisen tarkeitd ihmisten lddkinnassi;

— resistenssin siirtyminen tapahtuu niin vertikaalisena kuin horisontaalisena siirtymisens;
— resistenssin siirtymiseen liittyy zoonoottisia taudinaiheuttajia;
— siirtyminen voi tapahtua eri altistumisreittej pitkin;

— siirtyminen tapahtuu useiden eri eldinlajien valitykselld.

C OSA:

KAYTTO EI VALTTAMATONTA ELAINTERVEYDEN KANNALTA

1. Mikrobilddke tai mikrobilddkeryhmad tdyttdd timéan kriteerin, jos jokin seuraavista edellytyksista tdyttyy:
a) ei ole vankkaa nayttod siitd, ettd kyseistd mikrobildakettd tai mikrobilddkeryhmaa tarvitaan eldinten ladkinnissi;

b) mikrobilddkettd tai mikrobilddkeryhmdd kéaytetddn sellaisten eldimilld esiintyvien vakavien, hengenvaarallisten
infektioiden hoitoon, jotka epdasianmukaisesti hoidettuina johtaisivat merkittdvddn sairastuvuuteen tai
merkittdvdin kuolleisuuteen tai vaikuttaisivat merkittavasti eldinten hyvinvointiin tai kansanterveyteen, mutta
kyseisten infektioiden hoitoon kyseisilld eldinlajeilla on saatavilla asianmukaisia vaihtoehtoisia lddkkeit;

¢) mikrobilddkettd tai mikrobilddkeryhmdd kiytetddn sellaisten eldimilld esiintyvien vakavien, hengenvaarallisten
infektioiden hoitoon, jotka epdasianmukaisesti hoidettuina johtaisivat vihiiseen sairastuvuuteen tai vihiiseen
kuolleisuuteen, ja on olemassa tieteellistd niyttod, joka osoittaa, ettd sen kdyttdmadttd jdttdmiselle on olemassa
pakottava kansanterveyteen liittyva syy.

2. Edelld olevan 1 kohdan sddnnoksid sovelletaan, kun kyseessi oleva mikrobilddke tai mikrobildakeryhmi on jompikumpi
seuraavista:

a) myyntiluvan saaneissa eldinlddkkeissi esiintyva mikrobilddke tai mikrobildakeryhma;

b) mikrobildike tai mikrobilddkeryhmd, jota esiintyy ihmisilld tapahtuvaan kdyttoon luvan saaneissa ladkkeissd, joita
voidaan antaa eldimille muuhun kuin niiden myyntiluvan ehtojen mukaiseen kiyttoon.
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