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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 / 1760 AL COMISIEI
din 26 mai 2021

de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului prin
stabilirea criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE ('), in special articolul 37 alineatul (4),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului vizeaza consolidarea pietei interne si sporirea
disponibilitatii produselor medicinale veterinare, garantand in acelasi timp cel mai inalt nivel de protectie a sdnatatii
publice si a animalelor, precum si a mediului. In special, scopul sdu este de a limita rispandirea rezistentei la
antimicrobiene prin mdsuri concrete de promovare a unei utiliziri prudente i responsabile a antimicrobienelor la
animale, in conformitate cu abordarea de tip , O singurd sdnitate” ().

(2)  Desi eficacitatea tuturor antimicrobienelor este importantd pentru a proteja sindtatea publicd, unele antimicrobiene
sunt considerate mai importante decat altele, pe baza faptului cd sunt optiuni preferate pentru tratamentul infectiilor
grave la oameni si a disponibilititii sau a lipsei unor optiuni alternative de tratament. In cazul aparitiei si al
raspandirii unei rezistente la un agent antimicrobian utilizat pentru tratarea unei infectii specifice in cazul cireia nu
existd alternative de tratament, consecintele pentru sdnitatea publicd sunt semnificative si potential fatale. Sdnatatea
umand, sindtatea animalelor si mediul sunt interconectate si constituie componente esentiale ale abordarii de tip ,O
singuri sindtate”, astfel incat gestionarea antimicrobienelor intr-un sector poate afecta rezistenta la antimicrobiene in
celelalte sectoare.

(3)  Articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6 impune Comisiei sd adopte acte delegate de stabilire a
criteriilor care ii vor permite si determine antimicrobienele sau grupurile de antimicrobiene care trebuie si fie
rezervate pentru uzul uman.

(4)  Mai multe tdri si organizatii internationale au elaborat criterii pentru specificarea sau clasificarea importantei
antimicrobienelor ori a claselor de antimicrobiene pentru medicina umani si veterinard. Aceste criterii au fost
elaborate pentru a fi utilizate in cadrul strategiilor de gestionare a riscurilor legate de utilizarea antimicrobienelor in
unitdtile de asistentd medicald umand si veterinard. Acordarea de prioritate antimicrobienelor de importanta criticd
pentru oameni este un instrument valoros pentru sprijinirea unei abordari bazate pe dovezi a gestiondrii riscurilor.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.
() Comunicarea Comisiei din 29 iunie 2017 privind un plan de actiune european , O singurd sindtate” (One Health) impotriva rezistentei
la antimicrobiene [COM(2017) 339].
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(5)  Criteriile de determinare a antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru uzul uman trebuie s fie clare si
pertinente, reflectand in acelasi timp cele mai recente dovezi stiintifice. In temeiul articolului 37 alineatul (6),
Comisia a primit avizul Agentiei Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”) la 31 octombrie
2019 (). Avizul agentiei a tinut seama de opiniile expertilor din partea autorititilor nationale competente, a
Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard si a Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor. In
cadrul elabordrii acestui aviz, la 14 iunie 2019 a fost organizat la Bruxelles un atelier stiintific la care au participat
membri ai grupului de experti al agentiei si ai organizatiilor internationale. Atelierul le-a permis participantilor sd
facd schimb de opinii si de expertizd dintr-o perspectivd globald cu privire la modul de stabilire a unor astfel de
criterii. Rezultatul acestor discutii a fost luat in considerare de citre grupul de experti al agentiei pentru a-si
completa avizul, iar Comisia a tinut cont de avizul respectiv in conformitate cu articolul 37 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2019/6.

(6)  Desi o serie de tari din interiorul si din afara Uniunii au pus in aplicare masuri de restrictionare a utilizirii anumitor
antimicrobiene, putine tiri dispun de o legislatie specificd pentru interzicerea utilizdrii lor in medicina veterinara.
Interzicerea utilizdrii veterinare a unui antimicrobian este una dintre cele mai stricte masuri de gestionare a
riscurilor care pot fi adoptate si, prin urmare, o astfel de masurd trebuie s fie luatd cu prudentd. Ori de cate ori este
posibil, trebuie favorizate alte masuri existente de gestionare a riscurilor, cum ar fi imbundtitirea cresterii animalelor,
biosecuritatea si gestionarea septelurilor sau a efectivelor, o mai buna utilizare a vaccindrii §i restrictionarea utilizarii
antimicrobienelor la circumstante specifice.

(7)  Antimicrobienele care urmeazd si fie utilizate numai pentru tratamentul anumitor infectii la oameni trebuie si fie
desemnate pe baza unor criterii solide. Aceste criterii trebuie sd permitd identificarea antimicrobienelor care sunt de
importantd majord pentru protejarea sindtitii umane §i a cdror utilizare trebuie, prin urmare, si fie luatd in
considerare exclusiv pentru medicina umand. Criteriile trebuie sd permitd, de asemenea, identificarea antimicro-
bienelor a ciror utilizare la animale ar putea accelera rdspandirea rezistentei la antimicrobiene sau ar putea prezenta
un risc in acest sens, permitind transmiterea rezistentei de la animale la oameni, inclusiv a unei rezistente incrucisate
sau a unei co-selectii a rezistentei la alte antimicrobiene. In cele din urm, criteriile trebuie si permiti identificarea
antimicrobienelor care nu reprezintd o necesitate esentiald pentru sindtatea animalelor si a cdror absentd a utilizdrii
in medicina veterinard nu ar avea niciun impact negativ semnificativ asupra sandtitii animalelor.

(8)  Pentru a evalua dacd un antimicrobian ar putea fi rezervat pentru tratamentul anumitor infectii la oameni, este
important s se determine dacd neutilizarea sa in medicina veterinard ar duce la o morbiditate sau la o mortalitate
semnificativa ori ar avea un impact major asupra bunastirii animalelor si a sinattii publice. In acest din urmi caz,
trebuie luatd in considerare disponibilitatea altor medicamente adecvate pentru tratamentul bolilor in cauzi la
speciile de animale vizate.

(9)  Atunci cand se are in vedere utilizarea altor medicamente in locul anumitor medicamente antimicrobiene, este
important ca produsele respective s fie adecvate si disponibile. Acestea trebuie sd fie medicamente autorizate in
formule adecvate pentru tratarea bolii la speciile de animale care necesitd tratament. Utilizarea lor trebuie si
prezinte un risc mai scizut pentru sinitatea publicd, in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene, decat
medicamentul antimicrobian pe care urmdresc si il inlocuiasca.

(10) in cazurile exceptionale in care exista dovezi stiintifice care aratd ci medicamentul prezinti un interes major pentru
sdndtatea publicd, criteriul referitor la caracterul neesential al utilizirii veterinare a unui antimicrobian trebuie s3
permitd rezervarea acestuia din urma pentru uzul uman, chiar daci nu este disponibil niciun medicament alternativ
pentru medicina veterinard, cu conditia ca neutilizarea unui astfel de antimicrobian la animale s aibi ca rezultat
doar o morbiditate sau o mortalitate limitatd. In astfel de cazuri exceptionale, indeplinirea celorlalte doud criterii
(importanta majord pentru sdnitatea umand si riscul de transmitere a rezistentei) trebuie sd fie in continuare
necesard pentru ca un astfel de antimicrobian si fie rezervat pentru uzul uman.

(11) Articolul 152 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 indicd faptul cd produsele existente autorizate in
conformitate cu legislatia anterioard trebuie considerate a fi autorizate in conformitate cu regulamentul respectiv, cu
exceptia autorizatiilor pentru produsele medicinale veterinare care contin antimicrobiene ce au fost rezervate
exclusiv pentru uzul uman. Criteriile stabilite in prezentul act se aplici nu numai antimicrobienelor care nu au fost
incd autorizate pentru piata veterinard, ci si antimicrobienelor continute de produsele medicinale veterinare
existente.

() 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 [Aviz privind mdsurile de punere in aplicare in temeiul
articolului 37 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare — Criterii pentru desemnarea
antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni] (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12)  Este recunoscut faptul cd dovezile disponibile necesare pentru a evalua indeplinirea criteriilor pot varia in functie de
tipul de autorizatie de introducere pe piatd a antimicrobianului sau a grupului de antimicrobiene luat in considerare:
1. autorizat numai in medicina umand; 2. autorizat numai in medicina veterinard; 3. autorizat atat in medicina
umand, cat si in cea veterinard; 4. neautorizat nici in medicina umani, nici in cea veterinard. Din acest motiv, la
aplicarea criteriilor trebuie s se tind cont de dovezile disponibile.

(13) Prezentul regulament trebuie si se aplice incepand cu 28 januarie 2022, in conformitate cu articolul 153 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Criteriile pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la
oameni sunt stabilite In anexa.

(2)  Un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene trebuie sd indeplineascd toate cele trei criterii stabilite in partile A, B
si C din anexd pentru a fi desemnat ca fiind rezervat pentru tratamentul anumitor infectii la oameni.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 28 ianuarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 mai 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Criterii pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni

PARTEA A:

CRITERIUL REFERITOR LA IMPORTANTA MAJORA PENTRU SANATATEA UMANA

1. Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene indeplineste acest criteriu daci se aplicd oricare dintre urmdtoarele
conditii:

(a) este antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene unic sau de ultimd instantd disponibil pentru gestionarea
tratamentului pacientilor afectati de infectii grave si potential mortale la oameni si care, dacd ar fi tratate
necorespunzdtor, ar conduce la o morbiditate invalidantd sau la o mortalitate semnificativd;

(b) este o componenti esentiald a rarelor solutii disponibile pentru gestionarea tratamentului pacientilor afectati de
infectii grave si potential mortale la oameni si care, dacd ar fi tratate necorespunzitor, ar conduce la o morbiditate
invalidantd sau la o mortalitate semnificativa;

(c) este un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat in Uniune pentru tratamentul infectiilor microbiene
grave la pacientii cu optiuni de tratament limitate, ceea ce indicd faptul cd antimicrobianul sau grupul de
antimicrobiene avut in vedere este recunoscut ca raspunzand unei nevoi medicale nesatisfacute in ceea ce priveste
rezistenta la antimicrobiene.

2. Factorii considerati responsabili pentru numdrul limitat al posibilitdtilor de tratament pentru pacienti, astfel cum se
mentioneazd la punctul 1 litera (b), includ:

— virulenta microorganismelor care cauzeazd infectia si fenotipul (fenotipurile) rezistent(e) la antimicrobiene al (ale)
acestora, inclusiv rezistenta la mai multe medicamente;

— caracteristicile pacientilor (de exemplu, pacienti imunocompromisi, copii, persoane in varstd) si ale bolii aflate in
tratament (de exemplu, locul vizat de infectie);

— proportia pacientilor care necesitd tratament si impactul acestui factor asupra serviciilor de asistentd medicald.

PARTEA B:

CRITERIUL REFERITOR LA RISCUL DE TRANSMITERE A REZISTENTEI

1. Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene indeplineste acest criteriu dacd se aplicd oricare dintre urmdtoarele
conditii:

(a) pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat pentru utilizarea la animale, existd dovezi
stiintifice, inclusiv dovezi epidemiologice, dupi caz, care arati:

— aparitia, diseminarea si transmiterea efectivd a rezistentei la acest antimicrobian sau grup de antimicrobiene, ori
aparitia unei rezistente incrucisate sau a unei coselectii a rezistentei la alte antimicrobiene; si

— o transmitere importantd a acestei rezistente de origine animald la om, legatd de utilizarea la animale a acestui
antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la
antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene in cauzi, fie prin transmiterea de gene care conferd rezistentd
la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene in cauzi;

(b) pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene neautorizat pentru utilizarea la animale, existd dovezi
stiintifice care aratd:

— un risc de aparitie, de diseminare si de transmitere a rezistentei la acest antimicrobian sau grup de
antimicrobiene ori de aparitie a unei rezistente incrucisate sau a unei coselectii a rezistentei la alte
antimicrobiene; si
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— o transmitere potential importantd a acestei rezistente de origine animald la om, legatd de utilizarea la animale a
acestui antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la
antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene in cauzi, fie prin transmiterea de gene care conferd rezistentd
la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene in cauzd.

2. Factorii care determind o transmitere semnificativd, de la animale la oameni, a rezistentei legate de utilizarea unui
antimicrobian sau a unui grup de antimicrobiene la animale includ urmatoarele elemente:

— utilizarea incurajeazd rezistenta, rezistenta incrucisati sau coselectia unei rezistente la antimicrobiene esentiale
pentru medicina umang;

— transmiterea rezistentei are loc prin transmitere verticald si orizontald;
— transmiterea rezistentei implicd agenti patogeni zoonotici;
— transmiterea poate avea loc prin diferite cdi de expunere;

— transmiterea se efectueazd printr-un anumit numdr de specii de animale diferite.

PARTEA C:

CRITERIUL REFERITOR LA O UTILIZARE NEESENTIALA PENTRU SANATATEA ANIMALA

1. Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene indeplineste acest criteriu dacd se aplicd oricare dintre urmdtoarele
conditii:

(a) nu existd dovezi solide privind necesitatea utilizdrii antimicrobianului sau a grupului de antimicrobiene in medicina
veterinard;

(b) antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infectiilor grave si potential mortale la
animale care, dacd ar fi tratate necorespunzitor, ar conduce la o morbiditate sau la 0 mortalitate semnificativa ori
ar avea un impact major asupra bundstdrii animalelor sau a sdnititii publice, dar sunt disponibile medicamente
alternative adecvate pentru tratarea acestor infectii la speciile de animale in cauzi;

(c) antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infectiilor grave si potential mortale la
animale care, dacd ar fi tratate necorespunzitor, ar conduce la o morbiditate sau la o mortalitate limitatd, si existd
dovezi stiintifice care aratd ci neutilizarea sa in medicina veterinard prezintd un interes major pentru sinitatea
public.

2. Dispozitiile previzute la punctul 1 se aplicd atunci cind antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene in cauzd se
incadreazd intr-una dintre urmatoarele categorii:
(a) antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente in produse medicinale veterinare autorizate;

(b) antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente in medicamente autorizate pentru uz uman, care pot fi
administrate animalelor in afara conditiilor autorizatiei lor de introducere pe piata.
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