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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/1760
2021 m. geguzés 26 d.

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant kriterijus,
pagal kuriuos nustatomos antimikrobinés medziagos, kurias reikia palikti tam tikroms Zmoniy
infekcijoms gydyti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac i jo 37 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 siekiama mazinti administracing nastg, plésti vidaus rinkg ir
didinti veterinariniy vaisty prieinamumga, kartu garantuojant kuo didesnj visuomenés ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygj. Visy pirma juo sickiama sustabdyti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms plitima
pasitelkiant konkrecias priemones, kuriomis skatinama racionaliai ir atsakingai naudoti antimikrobines medZiagas
gyviinams laikantis bendros sveikatos koncepcijos ();

(2)  nors siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg svarbus visy antimikrobiniy medZiagy veiksmingumas, kai kurios
antimikrobinés medziagos laikomos svarbesnémis uz kitas todél, kad jos yra tinkamiausios gydant sunkias Zmoniy
infekcijas ir kad néra arba triiksta alternatyviy gydymo biidy. Jeigu iSsivysto ir plinta atsparumas antimikrobinei
medziagai, naudojamai gydyti konkreciai infekcijai, ir néra alternatyviy gydymo bady, pasekmés visuomenés
sveikatai biina rimtos ir gali kilti pavojus ligonio gyvybei. Zmoniy sveikata, gyviiny sveikata ir aplinka yra
tarpusavyje susijusios ir yra esminiai bendros sveikatos koncepcijos elementai, todél antimikrobiniy medziagy
naudojimo tvarka viename sektoriuje gali turéti jtakos atsparumui antimikrobinéms medziagoms kituose
sektoriuose;

(3)  Reglamento (ES) 2019/6 37 straipsnio 4 dalyje reikalaujama, kad Komisija priimty deleguotuosius aktus, kuriais
baty nustatyti kriterijai, pagal kuriuos Komisija galéty nustatyti antimikrobines medZiagas ar antimikrobiniy
medziagy grupes, kurios turéty bati paliktos tik Zmonéms gydyti;

(4)  jvairios tarptautinés organizacijos ir Salys yra parengusios kriterijus, pagal kuriuos nustatoma ar reitinguojama
antimikrobiniy medziagy arba antimikrobiniy medziagy klasiy svarba medicinoje ir veterinarijoje. Tie parengti
kriterijai skirti rizikos valdymo strategijoms, susijusioms su antimikrobiniy medziagy naudojimu Zmoniy sveikatos
priezifiros istaigose ir naudojimu gyviinams. Siekiant tvir¢iau vadovautis jrodymais pagristu pozitriu i rizikos
valdyma, labai naudinga nustatyti prioritetines Zmonéms itin svarbias antimikrobines medziagas;

() OLL4,201917,p.43.
() 2017 m. birzelio 29 d. Komisijos komunikatas ,Bendros sveikatos koncepcija grindZiamas Europos kovos su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms veiksmy planas“ (COM(2017)0339).
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(5)  kriterijai, pagal kuriuos nustatoma, kurios antimikrobinés medziagos turi biiti paliktos tik Zmonéms gydyti, turéty
bati aiskas ir tinkami ir jie turi atspindéti naujausius mokslinius jrodymus. Pagal 37 straipsnio 6 dalj 2019 m.
spalio 31 d. Komisija gavo Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentlira) rekomendacija (). Agentiros
rekomendacijoje atsizvelgta j nacionaliniy kompetentingy institucijy, Europos maisto saugos tarnybos ir Europos
ligy prevencijos ir kontrolés centro eksperty nuomones. Rengiant t3 rekomendacija 2019 m. birzelio 14 d.
Briuselyje buvo suorganizuotas mokslinis seminaras, kuriame dalyvavo Agentiros eksperty grupés ir tarptautiniy
organizacijy nariai. Seminare dalyviai galéjo pasikeisti nuomonémis ir pasidalyti ekspertinémis Ziniomis siekdami i§
visuotinés perspektyvos pazvelgti j tokiy kriterijy nustatymo biidus. Rengdama rekomendacijas Agentiros eksperty
grupé atsizvelgé i ty diskusijy rezultatus, o Komisija j ta rekomendacijg atsizvelgé pagal Reglamento (ES) 2019/
6 37 straipsnio 6 dalj;

(6)  nors kai kurios Salys Sajungoje ir uz jos riby jgyvendino priemones, apribojancias tam tikry antimikrobiniy
medziagy naudojima, nedaug i§ jy turi konkrecius teisés aktus, draudziancius jas naudoti veterinarijoje. Draudimas
naudoti antimikrobing medziagg gyviinams yra viena i§ griez¢iausiy galimy rizikos valdymo priemoniy, todél tokiy
priemoniy reikéty imtis atsargiai. Kai jmanoma, pirmenybé turéty biti teikiama kitoms esamoms rizikos valdymo
priemonéms, pvz., gyvulininkystés, biologinio saugumo ir bandos valdymo gerinimui, geresniam vakcinavimui, o
antimikrobiniy medziagy naudojimas turéty apsiriboti tik tam tikromis aplinkybémis;

(7)  antimikrobinés medZziagos, naudotinos tik tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, turéty bati nustatytos remiantis
patikimais kriterijais. Pagal tuos kriterijus turéty bati galima identifikuoti tas antimikrobines medziagas, kurios yra
labai svarbios Zmoniy sveikatai i§saugoti ir kurias blity numatoma naudoti medicininiais tikslais. Kriterijai turéty
leisti identifikuoti tas antimikrobines medziagas, kuriy naudojimas gyviinams galéty paspartinti atsparumo
antimikrobinéms medZziagoms plitimg arba kelti jo rizika, sudarant salygas i§ gyviiny Zmonéms perduoti atsparuma,
kuris gali apimti kryZminj atsparuma kitoms antimikrobinéms medZiagoms arba atsparumo joms bendrg selekcija.
Galiausiai kriterijai turéty leisti identifikuoti antimikrobines medziagas, kurios néra esminés gyviiny sveikatai ir
kuriy atsisakius veterinarijoje gyviiny sveikatai nebiity padarytas didelis neigiamas poveikis;

(8)  vertinant, ar antimikrobiné medziaga galéty buti palikta tik tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, svarbu
nustatyti, ar atsisakius ja naudoti veterinarijoje gerokai padidéty sergamumas ar gai§tamumas arba bity padarytas
didelis poveikis gyviiny gerovei ir visuomenés sveikatai. Pastaruoju atveju reikéty apsvarstyti galimybe gauti
tinkamy alternatyviy vaisty, skirty atitinkamy risiy gyviinams gydyti nuo atitinkamy ligy;

(9)  svarstant galimybe vietoj tam tikry antimikrobiniy vaisty naudoti alternatyvius vaistus, svarbu, kad tie vaistai baty
tinkami ir prieinami. Tai turéty bati alternatyvis leidZiami naudoti tinkamos sudéties vaistai, skirti gydyti ty rasiy
gyviinus, kuriems reikalingas gydymas. Atsparumo antimikrobinéms medziagoms pozitiriu jy naudojimas turéty
sukelti mazesneg rizikg visuomenés sveikatai nei antimikrobinis vaistas, kurj sieckiama pakeisti;

(10) iSimtiniais atvejais, kai esama moksliniy jrodymy, kad esama virSesnio visuomenés sveikatos intereso, pagal
neesminio poreikio gyviiny sveikatai kriterijy turéty bati numatyta galimybé antimikrobinius vaistus naudoti tik
Zmonéms, net jei néra alternatyviy veterinariniy vaisty, su salyga, kad tokios antimikrobinés medZiagos
nenaudojimas lemty tik nedidelj sergamuma arba nedidelj gaistamuma. Tokiais i§imtiniais atvejais vis tiek turéty
biti reikalaujama, kad, siekiant tokia antimikrobing medziaga palikti tik Zmonéms gydyti, baty tenkinami kiti du
kriterijai (didelé svarba Zzmoniy sveikatai ir atsparumo perdavimo rizika);

(I11) Reglamento (ES) 2019/6 152 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad esami vaistai, kuriems leidimai i§duoti pagal
ankstesnius teisés aktus, turi biti laikomi leidZiamais naudoti pagal §j reglaments, iSskyrus veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra tik Zmonéms gydyti skirty antimikrobiniy medziagy, leidimus. Siame akte pateikti kriterijai
taikomi antimikrobinéms medziagoms, kurias naudoti veterinariniais tikslais dar néra leidziama, bet jie taip pat
taikomi ir antimikrobinéms medZziagoms, jeinan¢ioms | esamy veterinariniy vaisty sudétj;

() Rekomendacijos dél jgyvendinimo priemoniy pagal Reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty 37 straipsnio 4 dalj. Tik tam
tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti skirty antimikrobiniy medziagy nustatymo kriterijai (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12) pripaZistama, kad turimi batini jrodymai, skirti jvertinti, ar laikomasi kriterijy, gali skirtis priklausomai nuo
antimikrobiniy medZziagy arba antimikrobiniy medZiagy grupés rinkodaros leidimo statuso: 1) leidziama naudoti
tik medicinoje; 2) leidZiama naudoti tik veterinarijoje; 3) leidZziama naudoti tiek medicinoje, tiek veterinarijoje; 4)
neleidziama naudoti nei medicinoje, nei veterinarijoje. Todél taikant kriterijus reikéty atsizvelgti i turimus jrodymus;

(13) sis reglamentas pagal Reglamento (ES) 2019/6 153 straipsnio 2 dalj turéty bati tatkomas nuo 2022 m. sausio 28 d.,
PRIEME §] REGLAMENTA;

1 straipsnis
1.  Tik tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti palikty antimikrobiniy medziagy nustatymo kriterjjai iSdéstyti priede.
2. Tam, kad biity nustatyta, jog antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medZiagy grupé yra palikta tik tam
tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, ji turi atitikti visus tris priedo A, B ir C dalyse pateiktus kriterijus.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. geguzés 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Antimikrobiniy medZiagy, kurias reikia palikti tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, nustatymo
kriterijai

A DALIS.

DIDELES SVARBOS ZMONIU SVEIKATAI KRITERIJUS

1. Antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé atitinka §j kriterijy vienu i$ $iy atvejy:

a) tai vienintelé arba krastutiniu atveju skiriama antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, kurig
galima gauti taikant pacienty gydymo valdymo metoda gydant sunkias Zmoniy gyvybei pavojingas infekcijas,
kurios, jei biity netinkamai gydomos, sukelty sekinancias ligas arba didelj mirtinguma;

b) tai esminis komponentas, esantis alternatyviuose vaistuose, kuriy yra mazai ir kuriuos galima naudoti taikant
pacienty gydymo valdymo metoda gydant sunkias Zmoniy gyvybei pavojingas infekcijas, kurios, jei bity
netinkamai gydomos, sukelty sekinancias ligas arba didelj mirtinguma;

¢) tai yra antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, kuri Sajungoje leidziama naudoti gydant
sunkias mikrobines infekcijas pacientams, kuriems gydyti esama mazai gydymo alternatyvy, o tai rodo, kad yra
pripaZistama, jog antimikrobiné medZiaga arba antimikrobiniy medZiagy grupé tenkina nepatenkintg medicininj
poreiki, susijusj su atsparumu antimikrobinéms medziagoms.

2. Veiksniai, kurie laikomi nulemiangiais tai, kad esama mazai pacienty gydymo alternatyvy, kaip nurodyta 1 dalies b
punkte, yra sie:

— infekcijg  sukelian¢iy mikroorganizmy virulentikumas ir antimikrobinéms medZiagoms atsparus (-iis)
fenotipas (-ai), jskaitant atsparumg daugeliui vaisty,

— gydomy pacienty ypatybés (pvz., pacientai su susilpnéjusiu imunitetu, vaikai, vyresnio amZiaus asmenys) ir gydoma
liga (pvz., infekcijos paveikta vieta),

— pacienty, kuriems reikia gydymo, procentiné dalis ir poveikis sveikatos prieZifiros paslaugoms.

B DALIS.

ATSPARUMO PERDAVIMO RIZIKOS KRITERIJUS

1. Antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé atitinka $j kriterijy vienu i3 $iy atvejy:

a) jei tai antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, kurias leidZiama naudoti gyviinams, esama
moksliniy jrodymy, jskaitant epidemiologinius jrodymus, jei tokiy yra, i§ kuriy matyti, kad:

— faktiskai atsiranda, plinta ir yra perduodamas atsparumas $iai antimikrobinei medziagai ar antimikrobiniy
medziagy grupei arba atsiranda kryZminis atsparumas kitoms antimikrobinéms medziagoms arba atsparumo
joms bendra selekcija ir

— tokio atsparumo perdavimas Zmonéms i§ gyviininiy $altiniy yra reik§mingas ir susijes su $ios antimikrobinés
medziagos arba antimikrobiniy medZiagy grupés naudojimu gyviinams, tiek jei jis pasireiskia per
mikroorganizmus, atsparius antimikrobinei medziagai ar antimikrobiniy medZiagy grupei, tiek per
perduodamus genus, suteikian¢ius atsparumg nagrinéjamoms antimikrobinéms medziagoms arba
antimikrobiniy medziagy grupei;

b) jei tai antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, kurias leidZiama naudoti gyviinams, esama
moksliniy jrodymy, i§ kuriy matyti, kad:

— esama galimybés, jog faktiskai atsiras, iSplis ir bus perduodamas atsparumas $iai antimikrobinei medZiagai ar
antimikrobiniy medZiagy grupei arba esama galimybés, kad atsiras kryZminis atsparumas kitoms
antimikrobinéms medZziagoms arba atsparumo joms bendra selekcija ir
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— tokio atsparumo perdavimas Zmonéms i§ gyvininiy Saltiniy galéty bati reikSmingas ir susijes su Sios
antimikrobiniy medziagy arba antimikrobiniy medZziagy grupés naudojimu gyviinams, tiek jei jis pasireiskia per
mikroorganizmus, atsparius antimikrobinei medZziagai ar antimikrobiniy medzZiagy grupei, tiek per
perduodamus genus, suteikianCius atsparumg nagrinégjamoms antimikrobinéms medZiagoms arba
antimikrobiniy medzZiagy grupei.

2. Veiksniai, lemiantys didelj atsparumo tarp gyviny ir Zmoniy perdavima, siejami su antimikrobiniy medziagy arba
antimikrobiniy medZziagy grupés naudojimu gyviinams:

— naudojimas skatina atsparumg antimikrobinéms medzZiagoms, kurios yra itin svarbios medicinai, kryZzminj
atsparumg joms arba atsparumo joms bendrg selekcija,

— atsparumas perduodamas vertikaliai ir horizontaliai,

— atsparumo perdavimas susijes su zoonoziy sukéléjais,
— perdavimas gali vykti dél skirtingy poveikio bady,

— perdavimas vyksta per kelias skirtingas gyviiny risis.

C DALIS.

NEESMINIO GYVUNU SVEIKATOS POREIKIO KRITERIJUS

1. Antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé atitinka §j kriterijy vienu i$ $iy atvejy:

a) nesama patikimy jrodymy, kad antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medZziagy grupé yra reikalinga
veterinarijoje;

b) antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medZiagy grupé naudojama gydyti sunkioms gyviny gyvybei
pavojingoms infekcijoms, kurios, jei biity netinkamai gydomos, sukelty didelj sergamumg ar didelj gaistamumg
arba padaryty didelj poveikj gyviiny gerovei ar visuomenés sveikatai, taciau esama tinkamy alternatyviy vaisty,
skirty atitinkamy risiy gyviiny infekcijoms gydyti;

¢) antimikrobiné medZiaga arba antimikrobiniy medziagy grupé naudojama gydant sunkias gyviiny gyvybei
pavojingas infekcijas, kurios, jei biity netinkamai gydomos, sukelty nedidelj sergamumg arba nedidelj gaistamumg,
ir turima moksliniy jrodymy, kad esama virSesnio visuomenés sveikatos intereso jy nenaudoti.

2. 1 punkte nustatytos nuostatos taikomos, kai nagrinéjama antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé
- tai:

a) antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, esanti leidZiamuose naudoti veterinariniuose
vaistuose;

b) antimikrobiné medziaga arba antimikrobiniy medziagy grupé, esanti vaistuose, kurios leidZiama naudoti Zmonéms
gydyti ir kurie gali bati skiriami gyviinams nesilaikant jy rinkodaros leidimo salygy.
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