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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1255
z dnia 19 lipca 2022 r.

okreslajace $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE 1 , W szczegoblnosci
jego art. 37 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 okre$lono szeroki zakres konkretnych srodkéw majacych na celu
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zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wspieranie bardziej rozwaznego i
odpowiedzialnego stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat, w tym bardzo
rygorystyczne przepisy dotyczace przepisywania lekéw weterynaryjnych do celow profilaktycznych i
metafilaktycznych. W rozporzadzeniu tym przypomina si¢ rowniez, ze przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze nie powinny by¢ stosowane rutynowo ani wykorzystywane w celu zrekompensowania
niedostatecznej higieny, niewtasciwej hodowli zwierzat, braku opieki lub nieodpowiedniego zarzadzania

gospodarstwem rolnym.

(2) Pewne przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych powinny by¢ zarezerwowane do leczenia niektdrych zakazen u ludzi, aby lepiej zachowac ich
skutecznos¢ w medycynie cztowieka i wspiera¢ walke z opornos$cia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,

ktora stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia na catym $wiecie.

(3) Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych, ktdre majg by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi, nalezy okresli¢ na
podstawie kryteriow ustanowionych w tym celu w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/1760
2

(4) Europejska Agencja Lekow ("Agencja") dokonata oceny 3 srodkow przeciwdrobnoustrojowych i grup
srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w
panstwach cztonkowskich i panstwach trzecich. Agencja ustalita, ktére srodki przeciwdrobnoustrojowe i
grupy srodkow przeciw- drobnoustrojowych spetniaja kryteria okreslone w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2021/1760, biorac pod uwage najnowsze dostepne dowody naukowe. Opinia Agencji opiera sie,
zgodnie z art. 37 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6, na wspolnej opinii ekspertow w dziedzinie medycyny
cztowieka i ekspertow w dziedzinie medycyny weterynaryjnej, wydanej przez wlasciwe organy krajowe,
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
oraz sama Agencje, a takze ekspertow zewnetrznych w dziedzinie choréb zakaznych u ludzi, pochodzacych
ze Srodowisk naukowych i akademickich.

(5) Zgodnie z opinia Agencji kilkanascie antybiotykow, kilkanascie lekow przeciwwirusowych i jeden lek
przeciwpierwotniakowy spetnia kryteria ustanowione na podstawie rozporzadzenia delegowanego (UE)
2021/1760 i w zwiazku z tym nalezy je zarezerwowa¢ do leczenia niektorych zakazen u ludzi. Zgodnie z
opinig Agencji zaden z ocenionych lekow przeciwgrzybiczych nie spetnit tych kryteriow.

(6) Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w
niniejszym rozporzadzeniu nie nalezy stosowaé w weterynaryjnych produktach leczniczych. Nalezy zatem
odrzuca¢ wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore

zawierajg dowolny ze §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub dowolng z grup srodkow
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przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto obowiazujace
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych takie $rodki

przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych powinny utraci¢ waznos¢.

(7) Weterynaryjne produkty lecznicze sa czasami podawane zwierzgtom w paszy leczniczej. Stosowanie w
paszy leczniczej weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych srodki przeciwdrobnoustrojowe
lub grupy srodkow przeciwdrobnoustrojowych wymienione w niniejszym rozporzadzeniu nie powinno by¢

mozliwe.

(8) Ponadto produkty lecznicze zawierajace dowolny ze srodkow przeciwdrobnoustrojowych lub dowolna z
grup $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny by¢
stosowane u zwierzat, nawet na warunkach okreslonych w art. 112, 113 i 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
(9) Aby zapewni¢ lekarzom weterynarii, wtascicielom zwierzat i zainteresowanym podmiotom
gospodarczym niezbedny czas na dostosowanie si¢ do skutkow, o ktérych mowa powyzej, niniejsze
rozporzadzenie powinno by¢ stosowane po uptywie szesciu miesiecy od daty jego wejscia w zycie.

(10) Wykaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grup srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
muszg by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi, jak przewidziano w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy podda¢ statemu przegladowi w §wietle nowych dowodoéw naukowych lub
informacji, w tym w §wietle wystapienia nowych choréb, zmian w epidemiologii istniejacych choréb,
zmian w opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub zmian w dostgpnosci lub wzorcach stosowania

srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds.

Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, o ktorym mowa w art. 145 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykul 1

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych okreslone jako

zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi

1. Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i grup $rodkow przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w

zalaczniku nie stosuje si¢ w weterynaryjnych produktach leczniczych ani w paszy leczniczej.

2. Zabrania si¢ stosowania u zwierzat produktow leczniczych do stosowania u ludzi, ktore zawieraja
dowolny ze $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub dowolng z grup $rodkoéw

przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w zataczniku.
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Artykul 2

Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 lutego 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catos$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczaca

Ursula VON DER LEYEN

ZALACZNIK

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do

leczenia niektorych zakazen u ludzi

1) Antybiotyki
a)karboksypenicyliny
b)ureidopenicyliny
c¢)ceftobiprol

d)ceftarolina

e)kombinacje cefalosporyn z inhibitorami beta-laktamaz
f)cefalosporyny sideroforowe
g)karbapenemy

h)penemy

i)monobaktamy

j)pochodne kwasu fosfonowego
k)glikopeptydy

Dlipopeptydy
m)oksazolidynony

n)fidaksomycyna



o)plazomycyna
p)glicylcykliny
q)erawacyklina

r)omadacyklina

2) Leki przeciwwirusowe
a)amantadyna
b)marboksyl baloksawiru
c)celgosywir
d)fawipirawir
e)galidesywir
flaktimidomycyna
g)laninamiwir
h)metisazon
i)molnupirawir
j)nitazoksanid
k)oseltamiwir
l)peramiwir
m)rybawiryna
n)rymantadyna
o)tizoksanid
p)triazawirin
q)umifenowir

r)zanamiwir

3) Leki przeciwpierwotniakowe

a)nitazoksanid

DU 142712019, 5. 43.

2 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

srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u

ludzi (Dz.U. L 353 2 6.10.2021, s. 1).

3 Advice on the designation of antimicrobials or groups of antimicrobials reserved for treatment of certain
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infections in humans - in relation to implementing measures under Article 37(5) of Regulation (EU) 2019/
6 on veterinary medicinal products (Opinia w sprawie okre$lenia srodkow przeciwdrobnoustrojowych lub
grup $rodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia niektorych zakazen u ludzi - w
odniesieniu do $rodkéw wykonawczych na podstawie art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych) (EMA/CVMP/678496/2021, 16 lutego 2022 r.)
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