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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1760 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. mdjus 26.)

az (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kizdrélag egyes humdn fertGzéses
betegségek kezelésére haszndlhaté antimikrobidlis szerek meghatdrozdsira szolgdlé kritériumok
megdllapitisa tekintetében t6rténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és killonosen annak 37. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet célja a bels§ piac mtikodésének és az dllatgydgydszati
készitmények rendelkezésre dllisanak javitdsa, valamint a kozegészségiigy és az allategészségiigy, valamint a
kornyezetvédelem lehet legmagasabb szintjének garantdldsa. Célja kiilonosen az antimikrobidlis rezisztencia
terjedésének megfékezése olyan konkrét intézkedésekkel, amelyek elGsegitik az antimikrobialis szerek koriiltekintd
és felel@sségteljes haszndlatdt az dllatokndl, az egységes egészségiigyi megkozelitéssel (?) 6sszhangban.

(2)  Bér minden antimikrobidlis szer hatdsossaga fontos a népegészség megGrzése szempontjabdl, egyes antimikrobidlis
szerek a stlyos humdn fert6zések kezelésének elényben részesitett alternativdiként, illetve az alternativ kezelési
lehetdségek rendelkezésre dlldsa vagy hidnya alapjdn nagyobb fontossdggal birnak. Ha az antimikrobidlis
rezisztencia olyan specifikus fert6zés kezelésére haszndlt antimikrobidlis szerre alakul ki, amelynek nincs kezelési
alternativéja, és a rezisztencia terjed, az jelentGs népegészségiigyi kovetkezményekkel jir és életveszélyes lehet. Az
emberi egészség, az dllategészségiigy és a kornyezet Osszekapcsoldodnak egymadssal, és az egységes egészségligyi
megkozelités alapvetd elemei, igy az antimikrobidlis szerek egyik dgazatban valé haszndlata hatdssal lehet a tobbi
dgazatban az antimikrobidlis rezisztencidra.

(3) Az (EU) 2019/6 rendelet 37. cikkének (4) bekezdése értelmében a Bizottsignak felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat kell elfogadnia, amelyek megallapitjék azokat a kritériumokat, amelyek alapjan a Bizottsig meghatdrozza,
hogy mely antimikrobidlis szereket kell emberi felhasznaldsra fenntartani.

(4)  Szamos nemzetkozi szervezet és orszag dolgozott ki kritériumokat az antimikrobiélis szerek vagy az antimikrobidlis
osztalyok humdn- és dllatgyogydszatban betoltott fontossdganak meghatdrozdsdra vagy rangsoroldsdra. Ezeket a
kritériumokat az antimikrobidlis szerek humdn egészségiigyi intézményekben és dllatoknal torténd felhaszndldséval
kapcsolatos kockazatkezelési stratégidkban valé alkalmazds céljabdl dolgoztdk ki. Az emberek szdmadra kritikus
fontossdgi antimikrobidlis szerek el6nyben részesitése értékes eszkoz a kockdzatkezelés tényeken alapuld
megkozelitésének timogatdsahoz.

() HLL4., 2019.1.7., 43.0.
() A Bizottsdg 2017. junius 29-i, ,Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztencia
(AMR) lekiizdése érdekében” cim( kozleménye (COM(2017)0339).
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(5) Az annak meghatdrozasira szolgdl6 kritériumoknak, hogy mely antimikrobidlis szereket kell emberi felhasznéldsra
fenntartani, egyértelmdeknek és helytdlléaknak kell lenniiik, ugyanakkor titkrozniiik kell a legtijabb tudomdnyos
bizonyitékokat. A 37. cikk (6) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2019. oktdber 31-én kapott szakvéleményt az
Eurépai Gydgyszeriigynokségtdl (a tovabbiakban: Ugynokség) (). Az Ugynokség szakvéleménye figyelembe vette az
illetékes nemzeti hatésigok, az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosig és az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvinyvédelmi Kozpont szakért6i véleményét. E szakvélemény elkészitése keretében 2019. jinius 14-én
Briisszelben tudomanyos munkaértekezletet szerveztek az Ugyndkség szakértdi csoportjdnak tagjai és nemzetkozi
szervezetek részvételével. A munkaértekezlet lehet6vé tette a résztvevék szdmdra, hogy megosszdk egymdssal
nézeteiket és globdlis szemszogbdl tapasztalatcserét folytassanak a kritériumok meghatdrozdsinak médjardl. E
megbeszélések eredményét az Ugynokség szakértdi csoportja figyelembe vette szakvéleményének 6sszedllitdsakor,
és a Bizottsdg az (EU) 2019/6 rendelet 37. cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban figyelembe vette ezt a
szakvéleményt.

(6)  Mig az Union belil és kivill szdmos orszdg hozott intézkedéseket bizonyos antimikrobidlis szerek haszndlatdnak
korlétozasara, kevés orszdg rendelkezik killon jogszabalyokkal azok éllatgydgyaszati készitményként vald
felhaszndldsanak betiltdsdra. Egy antimikrobidlis szer dllatokndl torténd alkalmazdsdnak betiltdsa az egyik
legszigortibb kockdzatkezelési intézkedés, ezért ezeket az intézkedéseket dvatosan kell meghozni. Lehetéség szerint
elényben kell részesiteni az egyéb meglévs kockazatkezelési intézkedéseket, példdul az dllattenyésztés, a bioldgiai
biztonsdg, valamint az allomany- vagy dllomanygazdalkodds javitdsdt, a vakcindzds jobb alkalmazdsit és az
antimikrobidlis szerek alkalmazdsinak konkrét koriilményekre valé korlatozdsit.

(7) A kizdrélag bizonyos humdn fert6zések kezelésére haszndlhat6 antimikrobidlis szereket megbizhaté kritériumok
alapjan kell kijelolni. E kritériumoknak lehet6vé kell tenniiik azon antimikrobidlis szerek azonositdsat, amelyek
nagy jelentséggel birnak az emberi egészség meg6rzése szempontjabol, és amelyek esetében ezért mérlegelni kell a
kizdrlag a humdn gydgydszatban val6 felhaszndldst. A kritériumoknak lehetévé kell tenniitk azoknak az
antimikrobidlis szereknek az azonositdsit is, amelyek dllatokon torténé alkalmazdsa felgyorsithatja az
antimikrobidlis rezisztencia terjedését, vagy ennek kockdzatdt jelentheti azéltal, hogy lehetévé teszi a rezisztencia
allatokrdl emberre torténd atvitelét, amely magédban foglalhatja a keresztrezisztencidt vagy a mds antimikrobidlis
szerekkel szembeni rezisztencia tarsszelekcidjat. Végezetil a kritériumoknak lehetévé kell tenniitk az olyan
antimikrobidlis szerek azonositdsdt, amelyek nem alapvetd fontossdgtiak az dllategészségiigy szempontjdbdl, és
amelyek allatgyogydszati készitményekben valé alkalmazdsdnak hidnya nem jdrna jelentSs negativ hatdssal az
allategészségiigyre.

(8)  Annak értékelése sordn, hogy egy antimikrobidlis szert fenn lehet-e tartani kizdrélag egyes humdn fertézéses
betegségek kezelésére, fontos meghatdrozni, hogy az dllatgydgydszati készitményekben val6 alkalmazdsdnak hidnya
jelentSs morbiditdst vagy jelent6s mortalitdst eredményezne-e, vagy jelentds hatdst gyakorolna-e az dllatok jolétére
és a népegészségre. Ez utdbbi esetben meg kell vizsgdlni, hogy rendelkezésre édllnak-e megfelel§ alternativ
gybgyszerek az érintett dllatfajokban el6forduld betegségek kezelésére.

(9)  Amikor bizonyos antimikrobidlis gyogyszerek helyett alternativ gydgyszerek hasznélatdt mérlegelik, fontos, hogy
ezek a termékek megfelelGek és elérhetGek legyenek. Az ilyen alternativaknak olyan engedélyezett gyogyszereknek
kell lenniiik, amelyek megfeleld osszetételtiek a betegség kezelésére a kezelést igényld dllatfajokban. Haszndlatuknak
az antimikrobidlis rezisztencia tekintetében alacsonyabb népegészségiigyi kockazatot kell jelentenie, mint a
helyettesiteni kivant antimikrobidlis gyogyszernek.

(10) Kivételes esetekben, amikor nyomoés népegészségiigyi érdeket igazold tudomdnyos bizonyitékok dllnak
rendelkezésre, a nem alapvet§ dllategészségiigyi sziikségletre vonatkozé kritériumnak tartalmaznia kell annak
lehetGségét, hogy egy antimikrobidlis szert emberi felhaszndldsra tartsanak fenn még akkor is, ha az édllatgydgyaszati
felhaszndldsra nem 4ll rendelkezésre alternativ gyogyszer, feltéve, hogy az adott antimikrobidlis szer mell6zése csak
korldtozott morbiditdst vagy korldtozott mortalitdst eredményezne. Ilyen kivételes esetekben a masik két kritérium
(nagy jelentGség az emberi egészség szempontjabol és a rezisztencia dtvitelének kockazata) teljesiilése tovabbra is
szitkséges ahhoz, hogy az ilyen antimikrobidlis szert emberi felhasznaldsra lehessen fenntartani.

(11) Az (EU) 2019/6 rendelet 152. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy a kordbbi jogszabalyoknak megfelelGen
engedélyezett létezd termékeket a rendelettel osszhangban engedélyezettnek kell tekinteni, a human gydgyészati
kezelésre fenntartott antimikrobidlis szereket tartalmazé dllatgydgydszati készitmények kivételével. Az e jogi
aktusban szerepl§ kritériumok azokra az antimikrobidlis szerekre vonatkoznak, amelyeket még nem engedélyeztek
az dllatgydgydszati piacon, de a meglévé allatgydgydszati készitményekben taldlhaté antimikrobidlis szerekre is
vonatkoznak.

() 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 (Az allatgydgydszati készitményekrdl sz616
(EU) 2019/6 rendelet 37. cikkének (4) bekezdése szerinti végrehajtasi intézkedésekre vonatkozé szakvélemény — A bizonyos humén
fert6zések kezelésére fenntartott antimikrobialis szerek kijelolésének kritériumai) (EMA/CVMP/158366/2019)
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(12) Elismert tény, hogy a kritériumok teljesiilésének értékeléséhez rendelkezésre allé bizonyitékok a figyelembe vett
antimikrobidlis szer vagy antimikrobidlis szerek csoportjanak forgalombahozatali engedélye stdtuszatdl fiiggGen
véaltozhatnak: (1) kizdrdlag a humédn gydgydszatban engedélyezett; (2) kizdrdlag az dllatgydgydszatban
engedélyezett; (3) mind a humdn-, mind az allatgy6gydszatban engedélyezett; (4) nem engedélyezett sem humadn-,
sem dllatgy6gydszatban. Ezért a kritériumok alkalmazdsakor figyelembe kell venni a rendelkezésre dll6
bizonyitékokat.

(13) Ezt a rendeletet az (EU) 2019/6 rendelet 153. cikkének (2) bekezdésével osszhangban 2022. janudr 28-tdl kell
alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(I) Az egyes humdn fert6zéses betegségek kezelésére fenntartott antimikrobialis szerek kijelolésének kritériumait a
melléklet tartalmazza.

(2) Az antimikrobidlis szernek vagy az antimikrobidlis szerek csoportjdnak meg kell felelnie a melléklet A., B. és C.

részében meghatdrozott mindhdrom kritériumnak ahhoz, hogy kizdrdlag egyes humdn fert6zések kezelésére
fenntartottként jeloljék meg Gket.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az egyes humin fert§zések kezelésére fenntartott antimikrobidlis szerek kijel61ésének kritériumai

A. RESZ:

AZ EMBERI EGESZSEG SZEMPONTJABOL NAGY JELENTOSEGRE VONATKOZO KRITERIUM

1. Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportja akkor felel meg ennek a kritériumnak, ha esetében az
alabbiak barmelyike fenndll:

a) astlyos, életveszélyes — helytelen kezelés esetén jelentSs mérték(i maradandé kdrosoddssal jaré morbiditashoz vagy
jelentGs mortalitdshoz vezet — humdn fert6zések esetén a betegkezelési megkozelitésben rendelkezésre all6 egyetlen
vagy utolsé kezelési lehetdséget jelentd antimikrobidlis szer, illetve antimikrobidlis szerek csoportja;

b) a stlyos, életveszélyes — helytelen kezelés esetén jelentSs mértékdi maradandé kdrosodéssal jaré morbiditdshoz vagy
jelent6s mortalitdshoz vezet6 — humén fert6zések esetén a betegkezelési megkozelitésben rendelkezésre 4ll6
korldtozott kezelési alternativék alapvets eleme;

¢) olyan antimikrobidlis szer vagy antimikrobidlis szerek csoportja, amelyet az Unibéban korldtozott kezelési
lehetGségekkel rendelkezd betegek stlyos mikrobialis fert6zéseinek kezelésére annak jelzésével engedélyeztek, hogy
az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportja elismerten az antimikrobilis rezisztencidval
kapcsolatos kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket elégit ki.

2. Az 1. pont b) alpontjdban emlitett, betegek korldtozott kezelési alternativak okdnak tekintett tényezék kozé tartoznak a
kovetkezdk:

- afert6zést okozé mikroorganizmusok virulencidja és rezisztens fenotipusa(i), beleértve a multirezisztencidt,

- a kezelés alatt dll6 (példdul kdrosodott immunrendszert, gyermek, id8s) betegek és a betegség jellemzdi (példaul az
érintett fert6zés helye),

— akezelést igényl6 betegek ardnya és az egészségiigyi szolgaltatidsokra gyakorolt hatds.

B. RESZ:

A REZISZTENCIA ATVITELENEK KOCKAZATARA VONATKOZO KRITERIUM

1. Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportja akkor felel meg ennek a kritériumnak, ha esetében az

aldbbiak barmelyike fennall:

a) az dllatokndl torténd felhaszndldsra engedélyezett antimikrobidlis szer vagy antimikrobidlis szerek csoportja
esetében olyan tudomdnyos bizonyitékok allnak rendelkezésre — beleértve adott esetben jarvanyiigyi bizonyitékokat
is -, amelyek igazoljak, hogy:

— ténylegesen sor keriilt az ilyen antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobidlis szerek csoportjival szembeni
rezisztencia megjelenésére, terjedésére és atvitelére, illetve a mas antimikrobidlis szerekkel szembeni keresztre-
zisztencia vagy a rezisztencia tarsszelekcidjanak elgidézésére, valamint

— az ilyen rezisztencia allatokr6l emberekre torténd atvitele jelentds, és kapcsolddik az antimikrobidlis szer vagy
antimikrobialis szerek csoportjanak dllatokndl valé alkalmazdsihoz, akdr a széban forgd antimikrobidlis szerrel
vagy antimikrobidlis szerek csoportjaval szemben rezisztens mikroorganizmusokon keresztiil, akdr a széban
forgd antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobidlis szerek csoportjdval szemben rezisztens gének atvitele révén.

b) az allatokndl val6 felhaszndldsra nem engedélyezett antimikrobialis szer vagy antimikrobidlis szerek csoportja
esetében tudomdnyos bizonyitékok igazoljik, hogy:

— fenndll a lehetsége az ilyen antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobidlis szerek csoportjaval szembeni
rezisztencia kialakuldsdnak, terjedésének és dtvitelének, illetve a mds antimikrobidlis szerekkel szembeni
keresztrezisztencia vagy a rezisztencia tarsszelekcidja elGidézésének, és
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— ez az allatokrdl emberekre torténd atvitel valdszintleg jelent8s lenne, és kapcsolddna az antimikrobiélis szer
vagy az antimikrobidlis szerek csoportjanak dllatokndl val6 alkalmazdsdhoz, akdr a széban forg6 antimikrobidlis
szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjdval szemben rezisztens mikroorganizmusokon keresztiil, akdr a
széban forgd antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjaval szemben rezisztens gének dtvitele
révén.

2. Az antimikrobialis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportjanak allatokndl valé alkalmazdsihoz kapcsolodd
rezisztencia dllatok és emberek kozotti jelentGs atvitelét kivalto tényezSk a kovetkezSk:

— alkalmazdsa a humdn gydgydszat szempontjabol dont§ fontossigi antimikrobidlis szerekkel szembeni
rezisztencidhoz, keresztrezisztencidhoz vagy rezisztencia tarsszelekcidjahoz vezet;

— arezisztencia 4tvitele mind vertikalis, mind horizontalis atvitellel torténik;
— arezisztencia atvitelében zoondzis-kérokozok jatszanak szerepet;

- az atvitelre killonboz§ expozicids ttvonalakon keriilhet sor;

2 7

- az atvitel szdmos kiilonboz§ éllatfajon keresztiil torténik.

C. RESZ:

A NEM ALAPVETO ALLATEGESZSEGUGYI IGENY KRITERIUMA

1. Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportja akkor felel meg ennek a kritériumnak, ha esetében az
aldbbiak barmelyike fennall:

a) nincs megbizhaté bizonyiték arra, hogy az dllatgydgydszatban szitkség lenne az antimikrobidlis szerre vagy az
antimikrobialis szerek csoportjra;

b) az antimikrobidlis szert vagy az antimikrobidlis szerek csoportjat allatok olyan siilyos, életveszélyes fert6zéseinek
kezelésére haszndljdk, amelyek nem megfelel6 kezelése jelentds morbiditdst vagy jelentds elhulldst eredményezne,
vagy jelentds hatdst gyakorolna az dllatjolétre vagy a népegészségre, azonban megfelel§ alternativ gydgyszerek
allnak rendelkezésre az érintett dllatfajokban el6forduld fertézések kezelésére;

¢) az antimikrobidlis szerekt vagy az antimikrobidlis szerek csoportjit dllatok stilyos, életveszélyes fertGzéseinek
kezelésére haszndljdk, amelyek nem megfelel6 kezelése korltozott morbiditdst vagy korlatozott elhulldst
eredményezne, és tudomdnyos bizonyitékok tdmasztjdk ald, hogy nyomoés népegészségiigyi érdek fiizédik a
hasznalat mell6zéséhez.

2. Az 1. pontban megillapitott rendelkezések akkor alkalmazanddk, ha a vizsgélt antimikrobidlis szer vagy antimikrobidlis
szerek csoportja az aldbbiak egyike:

a) engedélyezett dllatgydgydszati készitményekben jelen 1évé antimikrobidlis szer vagy antimikrobidlis szerek
csoportja;

b) olyan emberi felhaszndldsra engedélyezett gydgyszerekben jelen 1év antimikrobidlis szer vagy antimikrobialis
szerek csoportja, amelyeket a forgalombahozatali engedély feltételein kiviil alkalmazhatok dllatoknal.
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