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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2021/1760
(2021. gada 26. maijs),

ar ko, nosakot kritérijus, péc kuriem izraudzities antimikrobialos lidzeklus, kas rezervéjami noteiktu
infekciju arstésanai cilvekiem, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK ('), un jo Ipasi tas 37. panta 4. punktu,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 mérkis ir uzlabot ieksgjo tirgu un palielinat veterinaro zalu
pieejamibu, turklat visaugstakaja [imeni nodroginot sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu. Jo ipasi
tas mérkis ir ar konkrétiem pasakumiem, kas paredzéti, lai veicinatu antimikrobialo lidzeklu piesardzigu un atbildigu
izmantosanu dzivniekiem saskana ar pieeju “Viena veseliba” () nepielaut, ka izplatas rezistence pret antimikro-
bialajiem lidzekliem.

(2)  Lai gan visu antimikrobialo lidzeklu iedarbigums ir svarigs sabiedribas veselibas saglabasanai, dazi antimikrobialie
lidzekli tiek uzskatiti par svarigakiem neka citi: tapéc, ka tie ir vélama izvéle nopietnu infekciju arstésana cilvékiem
un tapéc, ka terapija ir vai nav pieejamas alternativas. Ja pret antimikrobialo lidzekli, kuru izmanto konkrétas
infekcijas arstéSanai un kuram nav terapijas alternativu, veidojas mikrobu rezistence, kura izplatas talak, ietekme uz
sabiedribas veselibu ir batiska un potenciali apdraud dzivibu. Cilvéka veseliba, dzivnieku veseliba un vide ir

savstarpgji saistitas un ir bitiski elementi pieeja “Viena veseliba”, tapéc antimikrobialo lidzeklu parvaldiba viena
nozaré var ietekmét rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem citas nozarés.

(3)  Regulas (ES) 2019/6 37. panta 4. punkta noteikts, ka Komisijai ir japienem delegétie akti, kuri iedibina kritérijus, kas
Jlaus Komisijai noteikt, kuri antimikrobialie lidzekli vai antimikrobialo lidzeklu grupas biitu jarezervé izmanto$anai
cilvekiem.

(4)  Dazadas starptautiskas organizacijas un valstis ir izstradajusas kritérijus, péc kuriem medicina un veterinarmedicina
atzit vai kartot antimikrobidlos lidzeklus vai to klases atkariba no nozimiguma. Sie kritériji tika izstradati
izmantoSanai riska parvaldibas stratégijas, kas attiecas uz antimikrobialo lidzeklu izmantosanu cilvéku veselibas
apripes iestadés un izmanto$anu dzivniekiem. Par kritiski svarigiem antimikrobialajiem lidzekliem prioritizét tos,
kuri ir paredzéti cilvekiem, ir vértigs instruments, ar ko atbalstit uz pieradijumiem balstitu pieeju riska parvaldiba.

() OVL4,7.1.2019., 43.Ipp.
(*) Komisijas 2017. gada 29. junija pazinojumu “Eiropas “Viena veseliba” ricibas plans pret antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas
rezistences apkaro$anai” (COM(2017) 339).
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(5)  Kriterijjiem, péc kuriem nosaka, kuri antimikrobialie lidzekli jarezervé izmantosanai cilvekiem, vajadzétu bt
skaidriem un piemérotiem, vienlaikus atspogulojot jaunakos zinatniskos pieradjjumus. Saskapa ar
37. panta 6. punktu Komisija 2019. gada 31. oktobri sanéma ieteikumu no Eiropas Zalu agentiiras (“Agentiira”) (*).
Agentiiras ieteikumos ir nemti véra valstu kompetento iestazu, Eiropas Partikas nekaitiguma iestades un Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centra ekspertu atzinumi. Minéto ieteikumu sagatavosanas konteksta 2019. gada
14. junija Brisele tika organizéts zinatnisks darbseminars, kura piedalijas Agentiras ekspertu grupas un
starptautisko organizaciju locekli. Darbseminars deva iespéju dalibniekiem apmainities ar viedokliem un, raugoties
globali, dalities pieredzé par jautajumu, ka $adi kritériji nosakami. Minéto diskusiju rezultatus Agentiiras ekspertu
grupa néma vera ieteikumu izstrade, savukart Komisija minétos ieteikumus ir némusi véra saskana ar Regulas (ES)
2019/6 37. panta 6. punktu.

(6)  Vairakas valstis Savieniba un arpus tas ir istenojuSas pasakumus, kas paredzéti, lai ierobeZotu noteiktu
antimikrobialo lidzeklu lietoSanu, tomér tikai nedaudzam ir Ipasi tiesibu akti, kuri aizliedz tos izmantot veterinar-
medicina. Aizliegums kadu antimikrobialo lidzekli izmantot dzivniekiem ir viens no stingrakajiem riska parvaldibas
pasakumiem, ko var veikt, tapéc $adi pasakumi biitu javeic piesardzigi. Kad vien iesp&jams, prieksroka batu jadod
citiem tadiem jau pastavosiem riska parvaldibas pasakumiem ka uzlabot lopkopibas, biodrosibas un ganampulka
vai majputnu saimes parvaldibu, labak izmantot vakcinaciju un noteikt, ka antimikrobialie lidzekli jaizmanto tikai
ipaos apstak]os.

(7)  Antimikrobialie lidzekli, kas izmantojami tikai noteiktu infekciju arstésanai cilvekiem, bitu jaizraugas, balstoties uz
pareiziem kritérijiem. Siem kritérijiem biitu jalauj identificét tos antimikrobialos lidzeklus, kuri ir ipasi svarigi
cilvéka veselibas saglabasanai un kuru izmantoana tade] batu jaapsver tikai medicina. Kritérijiem batu ari jadod
iespéja identificét tos antimikrobialos lidzeklus, kurus izmantojot dzivniekiem, mikrobu rezistence varétu sakt
izplatities atrak vai varetu rasties $adas rezistences risks, laujot parnest rezistenci (kas var izpausties ari ka
krusteniska rezistence vai lidzizlase uz rezistenci pret citiem antimikrobialajiem lidzekliem) no dzivniekiem uz
cilvekiem. Visbeidzot, kritérijiem biitu jasniedz iespéja identificét tos antimikrobialos lidzeklus, kuri nav butiski
nepiecieami dzivnieku veselibai un kuru neizmantosana veterinarmedicina neraditu bitisku negativu ietekmi uz
dzivnieku veselibu.

(8)  Novertgjot, vai kadu antimikrobialo lidzekli varétu rezervét noteiktu infekciju arstésanai cilvékiem, ir svarigi noteikt,
vai ta neizmantos$ana veterinarmedicina izraisitu batisku morbiditati vai batisku mirstibu vai ari bitiski ietekmeétu
dzivnieku labturibu un sabiedribas veselibu. Pédéja minétaja gadijuma bitu jaapsver piemérotu alternativu zalu
pieejamiba attiecigo slimibu arstéSanai attiecigajam dzivnieku sugam.

(9)  Apsverot alternativu zalu izmantosanu atsevisku antimikrobialo zalu vieta, ir svarigi, lai §Is zales baitu atbilstosas un
pieejamas. Sadam alternativam vajadzétu biit zalém, kam ir pieskirta atlauja un kas ir pieejamas ka attiecigas slimibas
arsteanai attiecigaja dzivnieku suga pieméroti preparati. To lietosanai attieciba uz rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem biitu jarada mazaks risks sabiedribas veselibai neka antimikrobialajam zalém, kuras ar tam paredzéts
aizstat.

(10) Izpémuma gadjjumos, ja zinatniski pieradijumi liecina par seviski svarigam sabiedribas veselibas interesém, kritérija
“nebtiska vajadziba dzivnieku veselibas joma” biitu japaredz iespéja antimikrobialo lidzekli rezervét izmanto$anai
cilvékiem pat tad, ja alternativas veterinaras zales nav pieejamas, ar nosacijumu, ka $ada antimikrobiala lidzekla
neizmantosanas izraisita morbiditite vai mirstiba nebiitu liela. Sados iznémuma gadijumos, lai $adus
antimikrobialos lidzeklus rezervétu izmanto$anai cilvekiem, joprojam biitu nepiecieSama abu pargjo kritériju (ipass
svarigums cilvéka veselibai; rezistences parneses risks) izpilde.

(11) Regulas (ES) 2019/6 152. panta 1. punktd noradits, ka esosas zales, kas atlautas saskana ar ieprieksgjiem tiesibu
aktiem, ir uzskatamas par atlautam saskana ar minéto regulu, iznemot to veterinaro zalu atlaujas, kuras satur
antimikrobialos lidzeklus, kas rezervéti izmantosanai tikai cilvekiem. Saja tiesibu akta noteiktos kritérijus pieméro
antimikrobialajiem lidzekliem, kas vél nav atlauti veterinaro zalu tirgdi, tacu tie biitu japieméro ari antimikro-
bialajiem lidzekliem eso3ajas veterinarajas zalés.

() 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) Ir atzits, ka pieejamie pieradijumi, kas vajadzigi, lai novértétu kriteriju izpildi, var atskirties atkariba no attieciga
antimikrobiala lidzekla vai antimikrobialo lidzeklu grupas tirdzniecibas atlaujas statusa: 1) registréts tikai medicina;
2) registréts tikai veterinarmedicing; 3) registréts gan medicina, gan veterinarmedicina; 4) nav registréts ne medicina,
ne veterinarmedicina. $2 iemesla dé], piemérojot kritérijus, biitu janem véra pieejamie pieradfjumi.

(13) Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 153. panta 2. punktu § regula biitu japieméro no 2022. gada 28. janvara,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1. Kritériji to antimikrobialo lidzeklu izraudziSanai, kuri jarezervé noteiktu infekciju arstésanai cilvékiem, ir noraditi
pielikuma.

2. Antimikrobialie lidzekli, ko izraugas par rezervétiem noteiktu infekciju arstéSanai cilvekiem, vai to grupas atbilst
visiem trim pielikuma A, B un C dala noteiktajiem kritérijiem.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2022. gada 28. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 26. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Kritériji, péc kuriem izraudzities antimikrobialos lidzeklus, kas rezervéjami noteiktu infekciju
arstésanai cilvekiem

ADALA.

KRITERIJS “IPASS SVARIGUMS CILVEKA VESELIBAI”

1. Antimikrobialais lidzeklis vai antimikrobialo lidzeklu grupa $im kritérijam atbilst, ja ir izpildits kads no Siem
nosacijumiem:

a) $is antimikrobialais lidzeklis vai to grupa ir vienigie vai galéjas nepiecieSamibas lidzekli, kuri pieejami attieciba uz
tadam nopietnam, dzivibai bistamam infekcijam, kas nepiemérotas arstésanas gadijuma cilvékiem izraisitu batisku
novajinosu morbiditati vai batisku mirstibu;

b) tie ir bitiski komponenti tadas ierobezotas alternativas terapijas, kuras pacientu parvaldiba pieejamas attieciba uz
nopietnam, dzivibai bistamam infekcijam, kas nepiemeérotas arstéSanas gadijuma cilvékiem izraisitu batisku
novajinosu morbiditati vai batisku mirstibu;

¢) Sis antimikrobidlais lidzeklis vai to grupa Savieniba ir atlauti nopietnu mikrobiologisku infekciju arstéSana
pacientiem ar ierobezotam terapijas iespé&jam, un tas liecina, ka attiecigais lidzeklis vai to grupa ir atziti par tadiem,
kas risina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas saistiba ar rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem.

2. Uzskata, ka terapiju alternativas pacientiem ierobezo, ka minéts 1. punkta b) apak$punkta, $adi faktori:

— infekciju izraiso§o mikroorganismu virulence un pret antimikrobialajiem lidzekliem rezistents(-i) fenotips(-i), tostarp
multirezistence,

— arstgjamo pacientu (piemeéram, imiankompromitéti pacienti, bérni, veci cilveki) un slimibu (pieméram, attieciga
infekcijas vieta) Ipasibas,

— to pacientu Ipatsvars, kuriem nepiecieSama arstéSana, un ietekme uz veselibas apripes pakalpojumiem.

B DALA.

KRITERIJS “REZISTENCES PARNESES RISKS”

1. Antimikrobialais lidzeklis vai antimikrobialo lidzeklu grupa $im kritérijam atbilst, ja ir izpildits kads no Siem
nosacijumiem:

a) attieciba uz kadu antimikrobialu lidzekli vai to grupu, ko atlauts izmantot dzivniekiem, zinatniski pieradijumi, ari
epidemiologiski pieradijumi, ja tadi ir, liecina, ka:

— faktiski paradas, izplatas un tiek parnesta rezistence pret o antimikrobialo lidzekli vai antimikrobialo lidzeklu
grupu vai ierosinata krusteniska rezistence vai lidzizlase uz rezistenci pret citiem antimikrobialajiem lidzekliem,
un

— 3ada rezistence bitiska apméra tiek parnesta no dzivniekiem uz cilvékiem un ir saistita ar $a antimikrobiala
lidzekla vai to grupas izmanto$anu dzivniekiem neatkarigi no ta, vai parnese notiek ar mikroorganismiem, kas
ir rezistenti pret attiecigo antimikrobialo lidzekli vai to grupu, vai ar tadiem géniem, kuri pieskir rezistenci pret
attiecigo antimikrobialo lidzekli vai to grupu;

b) attieciba uz kadu antimikrobialu lidzekli vai to grupu, ko nav atlauts izmantot dzivniekiem, zinatniski pieradijumi
liecina, ka:

— ir iespéja, ka paradisies, izplatisies un tiks parnesta rezistence pret $o antimikrobialo lidzekli vai to grupu, vai
iespgja, ka tiks ierosinata krusteniska rezistence vai lidzizlase uz rezistenci pret citiem antimikrobialajiem
lidzekliem, un
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— $adas rezistences parnese no dzivniekiem uz cilvékiem drosi vien varétu notikt bitiska apméra un bat saistita ar
§a antimikrobiala lidzekla vai to grupas izmantosanu dzivniekiem neatkarigi no ta, vai parnese notiktu ar
mikroorganismiem, kas ir rezistenti pret attiecigo antimikrobialo lidzekli vai to grupu, vai ar tadiem géniem,
kuri pieskir rezistenci pret attiecigo antimikrobialo lidzekli vai to grupu.

2. Faktori, kuri ir saistiti ar to, ka kads antimikrobials lidzeklis vai to grupa tiek izmantota dzivniekiem, un kuru dé| starp
dzivniekiem un cilvékiem bitiska apmeéra tiek parnesta rezistence, ir $adi:

— izmanto3ana notiek izlase uz rezistenci, krustenisku rezistenci vai uz lidzizlasi uz rezistenci pret medicina izskirigi
nozimigiem antimikrobialajiem lidzekliem,

— notiek gan vertikala, gan horizontala rezistences parnese,
— rezistences parnes€ ir iesaistiti zoonozu patogeéni,
— parnese var notikt dazados ekspozicijas celos,

— parnese notiek ar vairaku dazadu dzivnieku sugu starpniecibu.

CDALA.

KRITERIJS “NEBUTISKA VAJADZIBA DZIVNIEKU VESELIBAS JOMA”

1. Antimikrobialais lidzeklis vai antimikrobidlo lidzeklu grupa s$im kritérijam atbilst, ja ir izpildits kads no $iem
nosacijumiem:
a) nav parliecino$u pieradijumu par antimikrobiala lidzekla vai to grupas nepiecieSamibu veterinarmedicing;
b) antimikrobialo lidzekli vai to grupu izmanto, lai dzivniekiem arstétu tadas nopietnas, dzivibai bistamas infekcijas,
kas nepiemérotas arste$anas gadjjuma izraisitu batisku morbiditati vai batisku mirstibu vai batiski ietekmétu

dzivnieku labturibu vai sabiedribas veselibu, tacu $o infekciju arstéSanai attiecigajam dzivnieku sugam ir pieejamas
piemérotas alternativas zales;

¢) antimikrobialo lidzekli vai to grupu izmanto, lai dzivniekiem arstétu tadas nopietnas, dzivibai bistamas infekcijas,
kas nepiemérotas arstéSanas gadijuma izraisitu nelielu morbiditati vai nelielu mirstibu, un ir zinatniski pieradijumi,
kuri liecina, ka seviskas sabiedribas veselibas interesés ir tos neizmantot.

2. 1. punkta noteikumus pieméro tad, ja attiecigais antimikrobialais lidzeklis vai to grupa pieder pie:

a) atlautas veterinarajas zalés esosiem antimikrobialiem lidzekliem vai to grupam;

b) tadiem medikamentos eso$iem antimikrobialiem lidzekliem vai to grupam, ko ir atlauts izmantot cilvekiem un drikst
ievadit dzivniekiem citadi, neka noteikts $o medikamentu tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos.



	Komisijas Deleģētā regula (ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs), ar ko, nosakot kritērijus, pēc kuriem izraudzīties antimikrobiālos līdzekļus, kas rezervējami noteiktu infekciju ārstēšanai cilvēkiem, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 
	PIELIKUMS Kritēriji, pēc kuriem izraudzīties antimikrobiālos līdzekļus, kas rezervējami noteiktu infekciju ārstēšanai cilvēkiem 


