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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021 /1760
z 26. maja 2021,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii na
urlovanie antimikrobik, ktoré majd byt vyhradené na liecbu uréitych infekcii u I'udi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 37 ods. 4,

kedze:

(1) Cielom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 je zlepsit fungovanie vnitorného trhu a zvysit
dostupnost veterindrnych liekov pri stiCasnom zabezpeceni vysokej tGrovne verejného zdravia, zdravia zvierat
a ochrany Zivotného prostredia. Jeho cielom je najmi zabranit $ireniu antimikrobidlnej rezistencie konkrétnymi
opatreniami na podporu obozretného a zodpovedného pouZzivania antimikrobik u zvierat v stlade s pristupom
yjedno zdravie* (3.

(2)  Hoci t¢innost vietkych antimikrobik je dolezitd z hladiska ochrany verejného zdravia, niektoré antimikrobikd sa
povazuji za dolezitejsie ako iné, a to na zdklade uprednostiiovanych moznosti liecby zdvaznych infekcif u Tudi
a dostupnosti alebo nedostatku alternativnych moznosti liecby. Ked sa rozvinie antimikrobidlna rezistencia voci
antimikrobidlnej latke pouzivanej pri liecbe Specifickej infekcie, pre ktort neexistujii Ziadne lie¢ebné alternativy,
a tto rezistencia sa $iri, dosledky pre verejné zdravie sii zdvazné a mozu ohrozit Tudské Zivoty. Zdravie Tudi,
zdravie zvierat a Zivotné prostredie st navzdjom prepojené a vetky predstavujii zdkladné prvky v rdmci pristupu
Jjedno zdravie“. Preto riadenie antimikrobik v jednom odvetvi moze mat vplyv na antimikrobidlnu rezistenciu
v inych sektoroch.

(3)  V¢ldnku 37 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 sa od Komisie vyZaduje, aby prijala delegované akty, ktorymi sa stanovia
kritérid umozriujice Komisii urcit, ktoré antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik by mali byt vyhradené na
humanne pouzitie.

(4)  Rozne medzindrodné organizdcie a krajiny vypracovali kritérid na Specifikdciu alebo hodnotenie vyznamu
antimikrobik alebo tried antimikrobik pre humannu a veterindrnu medicinu. Tieto kritérid boli vypracované na
pouzitie v stratégidch riadenia rizik stvisiacich s pouzivanim antimikrobik v zariadeniach zdravotnej starostlivosti
pre [udi a s pouzivanim u zvierat. Uprednostiiovanie kriticky dolezitych antimikrobik v pripade Iudi je cennym
nastrojom na podporu pristupu k riadeniu rizik zaloZeného na doékazoch.

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.
(*) Ozndmenie Komisie z 29. jina 2017 o eurépskom akénom plane ,jedno zdravie* proti antimikrobidlnej rezistencii (AMR) [COM
(2017) 0339].
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(5)  Kritérid ur¢ovania, ktoré antimikrobikd maja byt vyhradené na humdanne pouzitie, by mali byt jasné a relevantné,
a zdroven by mali odrdZat najnovsie vedecké dokazy. Podla ¢lanku 37 ods. 6 bolo Komisii 31. oktobra 2019 od
Eurdpskej agentdry pre lieky (dalej len ,agentira®) doru¢ené odporicanie (). V odporicani agentdry sa zohladnili
odborné stanoviska vnitrodtitnych prislusnych orgdnov, Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin a Eurépskeho
centra pre prevenciu a kontrolu choréb. V suvislosti s pripravou uvedeného odporti¢ania sa 14. jina 2019 konal
v Bruseli vedecky semindr, na ktorom sa ztcastnili ¢lenovia expertnej skupiny agentiry a medzindrodné
organizdcie. Semindr umoznil G¢astnikom vymenit si ndzory na témy stvisiace so sposobom stanovenia takychto
kritérif a podelit sa 0 odborné znalosti v tejto oblasti z globdlnej perspektivy. Expertnd skupina agenttiry zohladnila
vystupy z tychto diskusif pri vypracivani svojho odporticania a Komisia zohladnila uvedené odportcanie v stlade
s ¢ldinkom 37 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.

(6)  Hoci niektoré krajiny v ramci Unie aj mimo nej implementuji opatrenia na obmedzenie pouZivania uritych
antimikrobik, malo z nich md osobitné pravne predpisy na zdkaz ich pouzivania vo veterinirnej medicine. Zdkaz
pouzivania antimikrobik u zvierat je jednym z najprisnej$ich opatreni riadenia rizik, ktoré mozno prijat, preto by sa
takéto opatrenia mali prijimat opatrne. VZdy, ked je to mozné, by sa mali uprednostnit iné existujlice opatrenia na
riadenie rizik, akymi sa zlepSenie chovu zvierat, biologickej bezpecnosti a riadenia stid alebo kfdlov, lepsie
vyuzivanie vakcindcie a obmedzenie pouzivania antimikrobik na osobitné okolnosti.

(7)  Antimikrobika, ktoré sa majii pouzivat len na lie¢bu urcitych infekcii u [udi, by sa mali urcit na zdklade spolahlivych
kritérif. Tieto kritérid by mali umoznit identifikdciu tych antimikrobik, ktoré maji velky vyznam pre ochranu
Tudského zdravia a v pripade ktorych by sa preto malo zvdzit vylucné pouzitie v humdnnej medicine. Kritérid by
mali takisto umoznit identifikdciu tych antimikrobik, ktorych pouZivanie u zvierat by mohlo urychlit $irenie
antimikrobidlnej rezistencie alebo predstavovat riziko takéhoto $irenia, umoZnenim prenosu rezistencie, ktord
moze zahfnat krizovi rezistenciu alebo sibezna selekciu rezistencie vo¢i inym antimikrobikdm, zo zvierat na [udi.
Napokon by kritérid mali umoznit identifikdciu antimikrobik, ktoré nepredstavuji zdkladnt potrebu z hladiska
zdravia zvierat a ktorych absencia pouZzivania vo veterinirnej medicine by neviedla k Ziadnemu vyraznému
negativnemu vplyvu na zdravie zvierat.

(8)  Pri posudzovani toho, ¢i by antimikrobikum mohlo byt vyhradené na liecbu urcitych infekcii u l'udi, je dolezité urcit,
¢i by absencia jeho pouZivania vo veterindrnej medicine mala za ndsledok zdvazni chorobnost alebo zdvaznd
umrtnost, alebo ¢i by mala vyznamny vplyv na dobré Zivotné podmienky zvierat a verejné zdravie. V druhom
pripade by sa mala zvazit dostupnost primeranych alternativnych lickov na lie¢bu prislusnych choréb u prislusnych
druhov zvierat.

(9)  Prizvazovani pouZivania alternativnych liekov namiesto urcitych antimikrobidlnych liekov je dolezité, aby tieto lieky
boli primerané a dostupné. Takymito alternativami by mali byt registrované lieky vo vhodnych pripravkoch na
liecbu chordb u Zivo¢isnych druhov, ktoré si vyzaduja liecbu. Ich pouzivanie by malo viest k nizsiemu riziku pre
verejné zdravie z hladiska antimikrobidlnej rezistencie v porovnani s antimikrobidlnym liekom, ktory majii nahradit.

(10) Vo vynimoénych pripadoch, ak existujii vedecké dokazy preukazujice prevazujici zdujem verejného zdravia, by sa
v kritériu potreby, ktord nemd zdsadny vyznam z hladiska zdravia zvierat, mala stanovit moznost vyhradenia
antimikrobika na humdanne pouzitie aj v pripade, Ze pre veterindrny liek nie je k dispozicii Ziaden alternativny liek,
a to za predpokladu, Ze nepouzitie takéhoto antimikrobika by viedlo len k obmedzenej chorobnosti alebo
obmedzenej dmrtnosti. V takychto vynimocnych pripadoch by sa vSak na to, aby takéto antimikrobikum bolo
vyhradené na humdnne pouzitie, takisto malo vyzadovat splnenie dalsich dvoch kritérii (velky vyznam z hladiska
Tudského zdravia a riziko prenosu rezistencie).

(11)  V &lénku 152 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa uvddza, Ze existujtice lieky registrované v stdlade s predchddzajticimi
pravnymi predpismi sa povazuji za registrované v stlade s uvedenym nariadenim, s vynimkou registracif
veterindrnych liekov obsahujtcich antimikrobikd, ktoré boli vyhradené len na humdanne pouzitie. Kritérid v tomto
akte sa vztahuju na antimikrobika, ktoré este neboli registrované na veterinirnom trhu, ale rovnako sa uplatiiuji aj
na antimikrobikd v existujicich veterindrnych liekoch.

() 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 [Odporticanie k vykondvacim opatreniam podla ¢ldnku 37 ods. 4
nariadenia (EU) 2019/6 o veterindrnych liekoch — kritérid urcovania antimikrobik, ktoré maji byt vyhradené na liecbu urcitych
infekcif u l'udi] (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12) Uznava sa, Ze potrebné dostupné dokazy na postidenie splnenia kritérif sa mozu lisit v zavislosti od stavu registracie
zvazovaného antimikrobika alebo zvazovanej skupiny antimikrobik: 1. registrované len v humdnnej medicine; 2.
registrované len vo veterindrnej medicine; 3. registrované v humdnnej aj vo veterindrnej medicine; 4. neregistrované
ani v humdnnej, ani vo veterindrnej medicine. Z tohto dévodu by sa pri uplatiiovani kritérii mali zohladnit dostupné

dokazy.

(13)  Toto nariadenie by sa malo uplatiovat od 28. janudra 2022 v sdlade s ¢linkom 153 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Kritérid urCovania antimikrobik, ktoré maja byt vyhradené na liecbu ur¢itych infekcif u ludi, st stanovené v prilohe.
2. Antimikrobikum alebo skupina antimikrobik musi splhat vietky tri kritérid stanovené v castiach A, B a C v prilohe,
aby bolo(-a) urcené(-4) ako antimikrobikum alebo skupina antimikrobik vyhradené(-d) na liecbu urcitych infekeif u Iudi.
Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 26. médja 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Kritérid uréovania antimikrobik, ktoré majii byt vyhradené na liecbu urcitych infekcii u fudi

CAST A:

KRITERIUM VELKEHO VYZNAMU Z HLADISKA FUDSKEHO ZDRAVIA

1. Antimikrobikum alebo skupina antimikrobik splfa toto kritérium, ak plati niektord z tychto situcif:

a) je to jediné antimikrobikum alebo jedind skupina antimikrobik alebo antimikrobialna ldtka ¢i skupina antimikro-
bidlnych litok poslednej moznosti dostupné(-d) v rdmci pristupu k riadeniu liecby pacienta pri zdvaznych a Zivot
ohrozujucich infekcidch u Tudi, ktoré by v pripade nendlezitej liecby viedli k zdvaznej invalidizujiicej chorobnosti
alebo zdvaznej imrtnosti;

b) je zdkladnou zlozkou obmedzenych lie¢ebnych alternativ, ktoré st dostupné v pristupe k riadeniu liecby pacientov
pri zdvaznych a Zzivot ohrozujicich infekcidch u ludi, ktoré by v pripade nendlezitej liecby viedli k zdvaznej
invalidizujtcej chorobnosti alebo zdvaznej imrtnosti;

¢) je to antimikrobikum alebo skupina antimikrobik, ktoré(-d) je registrované(-d) v Unii na liecbu vaznych
mikrobidlnych infekcif u pacientov s obmedzenymi moznostami liecby, o sved¢i o tom, Ze v pripade zvazovaného
antimikrobika alebo zvaZovanej skupiny antimikrobik sa uzndva, Ze rie$i neuspokojenti medicinsku potrebu
stvisiacu s antimikrobidlnou rezistenciou.

2. Medzi faktory, ktoré sa povazujii za zodpovedné za obmedzené liecebné alternativy pre pacientov, ako sa uvddza v bode
1 pism. b), patria:

— virulencia a antimikrobidlny(-e) rezistentny(-¢) fenotyp(-y) mikroorganizmov, ktoré spdsobujii infekciu vritane
multirezistencie,

— charakteristiky lieCenych pacientov (napriklad pacienti s oslabenou imunitou, detski pacienti, star$i pacienti)
a ochoreni (napriklad prislu§né miesto infekcie),

— pocet pacientov, ktori potrebuju lie¢bu, a vplyv na sluzby zdravotnej starostlivosti.

CAST B:

KRITERIUM RIZIKA PRENOSU REZISTENCIE

1. Antimikrobikum alebo skupina antimikrobik splfa toto kritérium, ak plati niektord z tychto situdcif:

a) v pripade antimikrobika alebo skupiny antimikrobik registrovaného(-¢j) na pouzivanie u zvierat existuji vedecké
dokazy vratane epidemiologickych dékazov (ak st k dispozicii), ktoré preukazujg, Ze:

— rezistencia vo¢i tomuto antimikrobiku alebo tejto skupine antimikrobik sa skuto¢ne rozvinula, rozsiruje sa
a prendda, alebo je skutoéne vyvoland krizovad rezistencia alebo sibeznd selekcia rezistencie voci inym
antimikrobikdm a

— prenos takejto rezistencie zo zvierat na ludi je zdvazny a stvisi s pouZivanim tohto antimikrobika alebo tejto
skupiny antimikrobik u zvierat bez ohladu na to, ¢i nastdva prostrednictvom mikroorganizmov rezistentnych
voli zvazovanému antimikrobiku alebo zvazovanej skupine antimikrobik alebo prenosom génov nestcich
rezistenciu voci zvazovanému antimikrobiku alebo zvazovanej skupine antimikrobik;

b) v pripade antimikrobika alebo skupiny antimikrobik neregistrovaného(-ej) na pouzivanie u zvierat existujii vedecké
dokazy, ktoré preukazujd, Ze:

— existuje potencial rozvinutia, rozsirenia a prenosu rezistencie vo¢i tomuto antimikrobiku alebo tejto skupine
antimikrobik, alebo potencidl vyvolania kriZovej rezistencie alebo sibeznej selekcie rezistencie voéi inym
antimikrobikdm a
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— tento prenos zo zvierat na [ud{ by bol pravdepodobne zdvazny a stvisel by s pouZivanim tohto antimikrobika
alebo tejto skupiny antimikrobik u zvierat bez ohladu na to, ¢i by nastal prostrednictvom mikroorganizmov
rezistentnych vodi zvazovanému antimikrobiku alebo zvazovanej skupine antimikrobik alebo prenosom génov
nestcich rezistenciu vo¢i zvazovanému antimikrobiku alebo zvazovanej skupine antimikrobik.

2. Medzi faktory sposobujice vyznamny prenos rezistencie medzi zvieratami a ludmi v suvislosti s pouZivanim
antimikrobik alebo skupiny antimikrobik u zvierat patria:

— sposob selekcie rezistencie, krizovej rezistencie alebo stibeznej selekcie rezistencie vo¢i antimikrobikdm, ktoré sii
kl'icové pre humdnnu medicinu,

— k prenosu rezistencie dochddza vertikdlnym, ako aj horizontdlnym prenosom,
— prenos rezistencie zahffia zoonotické patogény,
— prenos sa mdze uskutocnit roznymi sposobmi expozicie,

— k prenosu dochddza prostrednictvom viacerych roznych druhov zvierat.
CAST C:

KRITERIUM TYKAJUCE SA POTREBY, KTORA NEMA ZASADNY VYZNAM Z HEADISKA ZDRAVIA
ZVIERAT

1. Antimikrobikum alebo skupina antimikrobik splfia toto kritérium, ak plati niektora z tychto situcif:
a) neexistuji spolahlivé dokazy o potrebe antimikrobika alebo skupiny antimikrobik vo veterindrnej medicine;

b) antimikrobikum alebo skupina antimikrobik sa pouZiva na lie¢bu zdvaznych a Zivot ohrozujticich infekcii u zvierat,
ktoré by v pripade nendlezitej liecby viedli k zdvaznej chorobnosti alebo zdvaznej timrtnosti, alebo by mali
vyznamny vplyv na dobré Zivotné podmienky zvierat a verejné zdravie, s vSak dostupné primerané alternativne
lieky na lie¢bu tychto infekcii u prislusnych Zivo¢iinych druhov;

¢) antimikrobikum alebo skupina antimikrobik sa pouZziva na lie¢bu zdvaznych a Zivot ohrozujtcich infekcii u zvierat,
ktoré by v pripade nendlezitej liecby viedli k obmedzenej chorobnosti alebo obmedzenej Gmrtnosti, a existuji
vedecké dokazy, ktoré preukazuji prevazujici zdujem verejného zdravia, aby sa nepouzivalo(-a).

2. Ustanovenia uvedené v bode 1 sa uplatiujii vtedy, ak pre zvaZované antimikrobikum alebo zvazovani skupinu
antimikrobik plati jedna z tychto situdcii:

a) antimikrobikum alebo skupina antimikrobik pritomné(-d) v registrovanych veterinarnych liekoch;

b) antimikrobikum alebo skupina antimikrobik pritomné(-d) v liekoch registrovanych na humdanne pouzitie, ktoré sa
moZu poddvat zvieratim mimo podmienok ich registracie.
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