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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/1760
z dnia 26 maja 2021 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie
kryteriow okreslania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg by¢ zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczegblnosci jego art. 37 ust. 4,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ma na celu usprawnienie rynku wewnetrznego
i zwigkszenie dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu najwyz-
szego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska. W szczegdlnosci ma
ono na celu powstrzymanie rozprzestrzeniania si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe za pomoca kon-
kretnych dziatan w zakresie wspierania rozwaznego i odpowiedzialnego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych u zwierzat, zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” ().

(2)  Dla ochrony zdrowia publicznego wazna jest skuteczno$¢ wszystkich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jednak
niektdre Srodki przeciwdrobnoustrojowe uznaje si¢ za istotniejsze niz inne, w zaleznosci od preferowanych opcji
leczenia powaznych zakazen u ludzi oraz od dostepnosci lub braku alternatywnych opcji leczenia. W przypadku
gdy dochodzi do wyksztalcenia opornosci na $rodek przeciwdrobnoustrojowy stosowany do leczenia okreslonego
zakazenia i brak jest alternatywnych mozliwosci leczenia, a wspomniana oporno$¢ rozprzestrzenia sig, skutki dla
zdrowia publicznego sa znaczne i mogg zagraza¢ zyciu. Zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat i Srodowisko sg ze sobg
powiazane i stanowig zasadnicze elementy podejscia ,Jedno zdrowie”, dlatego zarzadzanie Srodkami przeciwdrob-
noustrojowymi w jednym sektorze moze mie¢ wplyw na oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w innych
sektorach.

(3)  Art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 zobowigzuje Komisj¢ do przyjecia aktow delegowanych ustanawiajacych
kryteria, ktére umozliwia Komisji okreslenie, ktore Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych powinny by¢ zarezerwowane do stosowania u ludzi.

(4)  Rozne organizacje migdzynarodowe i panstwa opracowaly kryteria okreslania lub klasyfikowania istotnosci $rod-
kow przeciwdrobnoustrojowych lub klas srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie i weterynarii. Kryteria
te opracowano do celéw strategii zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych w opiece zdrowotnej nad ludzmi, jak i u zwierzat. Sklasyfikowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wedlug ich krytycznego znaczenia dla ludzi jest cennym narzedziem wspierajgcym oparte na dowodach podejscie
do zarzadzania ryzykiem.

(') Dz.U.L4z7.1.2019,s. 43.
() Komunikat Komisji z dnia 29 czerwca 2017 r. w sprawie europejskiego planu dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (COM(2017) 339).
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(5)  Kryteria okreslania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwowane do stosowania u ludzi,
powinny by¢ jasne i adekwatne, a jednoczesnie odzwierciedla¢ najnowsze dowody naukowe. Zgodnie z art. 37
ust. 6 Komisja otrzymata w dniu 31 paZzdziernika 2019 r. opini¢ Europejskiej Agencji Lekoéw (,Agencja”) (}). W opinii
Agendji uwzgledniono stanowisko ekspertow wlasciwych organéw krajowych, Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci oraz Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb. W ramach przygotowywania
tej opinii w dniu 14 czerwca 2019 r. odbyly si¢ w Brukseli warsztaty naukowe z udzialem cztonkéw grupy eksper-
téw Agencji i organizacji migdzynarodowych. Warsztaty umozliwily uczestnikom wymiang pogladéw i wiedzy
fachowej, z globalnej perspektywy, na temat tego, jak ustanowic takie kryteria. Grupa ekspertéw Agencji uwzgled-
nita wyniki tej dyskusji w swojej opinii, ktéra — zgodnie z art. 37 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 — wziela pod
uwage Komisja.

(6)  Szereg panistw w Unii i poza nig wdrozylo $rodki majace na celu ograniczenie stosowania niekt6rych srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych, jednak niewiele z nich posiada szczegétowe przepisy zakazujace ich stosowania w weteryna-
rii. Zakaz stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat jest jednym z najsurowszych dostgpnych
srodkéw zarzadzania ryzykiem, w zwigzku z czym $rodki takie nalezy wprowadzaé ostroznie. W miare mozliwosci
nalezy preferowa¢ inne istniejace Srodki zarzadzania ryzykiem, takie jak ulepszanie hodowli zwierzat, poprawianie
bezpieczenstwa biologicznego i zarzadzania stadami, lepsze wykorzystanie szczepiel i ograniczanie stosowania
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do okreslonych okolicznosci.

(7)  Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktore maja by¢ stosowane wylacznie do leczenia niektérych zakazen u ludzi,
nalezy okresli¢ na podstawie rzetelnych kryteriéw. Kryteria te powinny umozliwia¢ zidentyfikowanie tych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja duze znaczenie dla ochrony zdrowia ludzkiego, i w zwiazku z tym powinny
by¢ stosowane wylacznie w medycynie. Kryteria te powinny réwniez pozwalaé na zidentyfikowanie tych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktérych stosowanie u zwierzat mogloby przyspieszy¢ rozprzestrzenianie si¢ opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub stwarzaé ryzyko jej rozprzestrzeniania si¢, poprzez umozliwienie przeniesie-
nia opornosci, np. w drodze opornosci krzyzowej lub koselekcji w kierunku opornosci na inne $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, ze zwierzat na ludzi. Ponadto kryteria te powinny umozliwiaé zidentyfikowanie $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych, ktére nie sg niezbednie potrzebne w odniesieniu do zdrowia zwierzat i ktérych niestosowanie
w weterynarii nie mialoby znacznego negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat.

(8)  Przy ocenie, czy dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy méglby by¢ zarezerwowany do leczenia niektdérych zakazen
u ludzi, wazne jest ustalenie, czy jego niestosowanie w weterynarii spowodowaloby znaczng zachorowalnos¢ lub
znaczng upadkowo$¢ lub mialoby istotny wplyw na dobrostan zwierzat i zdrowie publiczne. W tym ostatnim przy-
padku nalezy rozwazy¢ dostepnos¢ odpowiednich alternatywnych produktéw leczniczych do leczenia przedmioto-
wych choréb u danych gatunkéw zwierzat.

(9)  Rozwazajac stosowanie alternatywnych produktéw leczniczych zamiast niektérych przeciwdrobnoustrojowych pro-
duktéw leczniczych, nalezy wzia¢ pod uwage, czy produkty te sa odpowiednie i dostepne. Takimi alternatywnymi
produktami leczniczymi powinny by¢ dopuszczone produkty lecznicze w odpowiednich postaciach uzytkowych do
leczenia danej choroby u gatunkéw zwierzat, ktére wymagaja leczenia. Ich stosowanie powinno wigza¢ si¢ z mniej-
szym ryzykiem dla zdrowia publicznego pod wzgledem opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe niz stosowa-
nie przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego, ktéry ma zosta¢ zastgpiony.

(10) W wyjatkowych przypadkach, gdy istnieja dowody naukowe $wiadczace o nadrzednym interesie zdrowia publicz-
nego, w ramach kryterium innej niz niezbedna potrzeby w zakresie zdrowia zwierzat nalezy przewidzie¢ mozliwos¢
zarezerwowania danego $rodka przeciwdrobnoustrojowego do stosowania u ludzi, nawet jezeli weterynaria nie dys-
ponuje zadnym alternatywnym produktem leczniczym, pod warunkiem Ze niestosowanie takiego $rodka przeciw-
drobnoustrojowego spowodowaloby jedynie ograniczong zachorowalno$¢ lub ograniczong upadkowosé. W takich
wyjatkowych przypadkach, aby dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy mogt by¢ zarezerwowany do stosowania
u ludzi, konieczne powinno by¢ spetnienie dwdch pozostalych kryteriéw (duze znaczenie dla zdrowia ludzkiego
i ryzyko przeniesienia opornosci).

(11) Wart. 152 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 okresla sie, ze istniejace produkty dopuszczone zgodnie z wezesniej-
szymi przepisami uznaje si¢ za dopuszczone zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, z wyjatkiem pozwolen na
weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére zostaly zarezerwowane
wylacznie do stosowania u ludzi. Kryteria okre§lone w niniejszym akcie majg zastosowanie nie tylko do srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie zostaly jeszcze dopuszczone do obrotu na rynku weterynaryjnym, ale row-
niez do $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w istniejacych weterynaryjnych produktach leczniczych.

() 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 (Opinia na temat §rodkéw wykonawczych
na podstawie art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych — Kryteria okreslania §rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg by¢ zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi (EMA/CVMP[158366/2019).
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(12) Uznaje si¢, ze dostepne dowody niezbedne do oceny, czy kryteria zostaly spelnione, moga si¢ rézni¢ w zaleznosci od
statusu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rozpatrywanego $rodka przeciwdrobnoustrojowego lub rozpatry-
wanej grupy Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktére moga by¢: 1) dopuszczone wylacznie w medycynie; 2)
dopuszczone wylacznie w weterynarii; 3) dopuszczone zaréwno w medycynie, jak i w weterynarii; 4) niedopusz-
czone ani w medycynie, ani w weterynarii. W zwigzku z tym kryteria nalezy stosowa¢ z uwzglednieniem dostepnych
dowodow.

(13) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r. zgodnie z art. 153 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Kryteria okre§lania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektérych
zakazen u ludzi, okre§lono w zalgczniku.

2. Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa srodkéw przeciwdrobnoustrojowych musi spetniaé wszystkie trzy kryte-

ria okreslone w czg$ciach A, B i C zalacznika, aby dany Srodek lub grupe $rodkéw mozna bylo okresli¢ jako zarezerwowane
do leczenia niektdrych zakazen u ludzi.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Kryteria okre$lania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg by¢ zarezerwowane do lecze-
nia niektérych zakazen u ludzi

CZESC A:

KRYTERIUM DUZEGO ZNACZENIA DLA ZDROWIA CZLOWIEKA

1. Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych spetnia to kryterium, jezeli zastosowa-
nie ma ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

a) jest to jedyny dostepny $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub jedyny
srodek przeciwdrobnoustrojowy ostatniej szansy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych ostatniej szansy
w koncepcji leczenia w ramach postgpowania z pacjentem w przypadku powaznych, zagrazajacych zyciu zakazen
u ludzi, kt6re w razie nieodpowiedniego leczenia prowadzityby do znacznej zachorowalnosci na wyniszczajace cho-
roby lub do znacznej $miertelnosci;

b) jest to niezbedny element ograniczonych mozliwosci leczenia dostepnych w koncepcji leczenia w ramach postepo-
wania z pacjentem w przypadku powaznych, zagrazajacych zyciu zakazen u ludzi, ktére w razie nieodpowiedniego
leczenia prowadzilyby do znacznej zachorowalnosci na wyniszczajace choroby lub do znacznej Smiertelnosci;

¢) jest to $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére zostaly dopuszczone
w Unii do leczenia powaznych zakazeni mikrobiologicznych u pacjentéw z ograniczonymi opcjami leczenia, co
wskazuje, ze uznaje si¢, ze dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zaspokaja niezaspokojong potrzebe medyczng zwigzang z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

2. Uznaje sig, ze czynniki, ktérych wystepowanie skutkuje ograniczonymi mozliwosciami leczenia pacjentéw, jak okres-
lono w pkt 1 lit. b), obejmuja:

— zjadliwo$¢ i fenotyp(-y) oporny(-e) na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mikroorganizméw powodujacych zakazenie,
w tym oporno$¢ na wiele lekow,

— charakterystyke pacjentéw (np. pacjenci majacy obnizona odporno$¢, pacjenci pediatryczni, pacjenci w zaawanso-
wanym wieku) i choroby (np. lokalizacja zakazenia) objete leczeniem,

— odsetek pacjentéw wymagajacych leczenia oraz wplyw na ustugi opieki zdrowotnej.

CZESC B:

KRYTERIUM RYZYKA PRZENIESIENIA OPORNOSCI

1. Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych spetnia to kryterium, jezeli zastosowa-
nie ma ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

a) w przypadku Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych dopuszczonych
do stosowania u zwierzat istnieja dowody naukowe, w tym, jezeli s3 dostepne, dowody epidemiologiczne, wykazu-
jace, ze:

— obserwuje si¢ faktyczne pojawianie sig, rozprzestrzenianie i przenoszenie opornosci na ten $rodek przeciwdrob-
noustrojowy lub grupe Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, lub wywolywanie opornosci krzyzowej lub kose-
lekcje w kierunku opornosci na inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz

— przenoszenie takiej opornosci ze zrodel zwierzecych na ludzi jest znaczne i powiazane ze stosowaniem tego
srodka przeciwdrobnoustrojowego lub grupy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, niezaleznie od
tego, czy ma to miejsce za posrednictwem mikroorganizméw opornych na dany $rodek przeciwdrobnoustro-
jowy lub grupe srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, czy poprzez przenoszenie genéw powodujacych opornosé
na dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupe Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

b) w przypadku $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grupy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie zostaly
dopuszczone do stosowania u zwierzat, istnieja dowody naukowe wykazujace, ze:

— potencjalnie mozliwe jest pojawianie si¢, rozprzestrzenianie i przenoszenie opornosci na dany $rodek przeciw-
drobnoustrojowy lub grupe Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, lub potencjalnie mozliwe jest wywotanie
opornosci krzyzowej lub koselekcji w kierunku opornosci na inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
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— przenoszenie ze zrédel zwierzecych na ludzi prawdopodobnie byloby znaczne i powiazane ze stosowaniem tego
$rodka przeciwdrobnoustrojowego lub grupy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, niezaleznie od
tego, czy mialoby to miejsce za posrednictwem mikroorganizméw opornych na dany $rodek przeciwdrobnou-
strojowy lub grupe Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, czy poprzez przenoszenie genéw powodujacych opor-
no$¢ na dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupe srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

2. Czynniki powodujace znaczne przenoszenie opornosci ze zwierzat na ludzi zwigzane ze stosowaniem $rodkow prze-
ciwdrobnoustrojowych lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat obejmuja:

— stosowanie prowadzi do selekcji w kierunku opornosci, opornosci krzyzowej lub koselekcji w kierunku opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére majg kluczowe znaczenie w medycynie,

— przenoszenie opornosci nastgpuje zaréwno w wyniku transferu pionowego, jak i poziomego,
— w przenoszeniu opornosci maja udzial patogeny odzwierzece,
— przenoszenie opornosci moze odbywac si¢ réznymi drogami narazenia,

— przenoszenie opornosci nastepuje za posrednictwem szeregu réznych gatunkéw zwierzat.
CZESC C:
KRYTERIUM INNEJ NIZ NIEZBEDNA POTRZEBY W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT

1. Srodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych speknia to kryterium, jezeli zastosowa-
nie ma ktérekolwiek z ponizszych kryteriow:

a) brak solidnych dowodéw na potrzebe stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych w weterynarii;

b) $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych sg stosowane w leczeniu powaz-
nych, zagrazajacych zyciu zakazen u zwierzat, ktére w razie nieodpowiedniego leczenia doprowadzilyby do znacz-
nej zachorowalnosci lub znacznej upadkowosci lub mialyby istotny wplyw na dobrostan zwierzat lub zdrowie
publiczne, ale dostgpne s odpowiednie alternatywne produkty lecznicze do leczenia tych zakazen u danego
gatunku zwierzat;

¢) $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub grupa srodkéw przeciwdrobnoustrojowych sg stosowane w leczeniu powaz-
nych, zagrazajacych Zyciu zakazen u zwierzat, ktére w razie nieodpowiedniego leczenia doprowadzityby do ograni-
czonej zachorowalnosci lub ograniczonej upadkowosci oraz istnieja dowody naukowe wskazujace na nadrzedny
interes zdrowia publicznego przemawiajacy za ich niestosowaniem.

2. Przepisy ustanowione w pkt 1 maja zastosowanie, w przypadku gdy rozwazany $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub
grupa $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych jest:

a) $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym lub grupg Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére sg zawarte w dopusz-
czonych weterynaryjnych produktach leczniczych;

b) $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym lub grupg Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zawartych w produktach lecz-
niczych dopuszczonych do stosowania u ludzi, ktére moga by¢ podawane zwierzgtom poza warunkami okreslo-
nymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktérym sg objete.



	Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriów określania środków przeciwdrobnoustrojowych, które mają być zarezerwowane do leczenia niektórych zakażeń u ludzi 
	ZAŁĄCZNIK Kryteria określania środków przeciwdrobnoustrojowych, które mają być zarezerwowane do leczenia niektórych zakażeń u ludzi 


