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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1255 DE LA COMISION
de 19 de julio de 2022

por el que se designan antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento
de determinadas infecciones en las personas, de conformidad con el Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE ('), y en particular su articulo 37, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 2019/6 establece una amplia gama de medidas concretas para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos y promover un uso mds prudente y responsable de los medicamentos antimicrobianos en los
animales, con normas muy estrictas sobre su prescripcion veterinaria con fines profildcticos y metafilacticos. Dicho
Reglamento recuerda también que los medicamentos antimicrobianos no deben administrarse de forma rutinaria ni
utilizarse para compensar una falta de higiene, una cria de animales inadecuada o una falta de cuidados, ni una mala
gestion de las explotaciones ganaderas.

(2)  Determinados medicamentos antimicrobianos o grupos de medicamentos antimicrobianos deben reservarse para el
tratamiento de determinadas infecciones en las personas, con vistas a preservar mejor su eficacia para la medicina
humana y ayudar a combatir la resistencia a los antimicrobianos, que es una grave amenaza para la salud mundial.

(3)  Los medicamentos antimicrobianos o grupos de medicamentos antimicrobianos que deben reservarse para el
tratamiento de determinadas infecciones en las personas deben designarse a partir de los criterios establecidos a tal
efecto en el Reglamento Delegado (UE) 2021/1760 de la Comision (2).

(4)  La Agencia Europea de Medicamentos (<Agencia») ha evaluado (°) los antimicrobianos y grupos de antimicrobianos
utilizados en los medicamentos autorizados en los Estados miembros y terceros paises. Ha determinado qué
antimicrobianos y grupos de antimicrobianos cumplen los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2021/1760, teniendo en cuenta las pruebas cientificas disponibles mds recientes. El dictamen de la Agencia se basa,
de conformidad con el articulo 37, apartado 6, del Reglamento (UE) 2019/6, en el dictamen conjunto emitido por
expertos en medicina humana y expertos en medicina veterinaria de las autoridades nacionales competentes, de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, del Centro Europeo para la Prevenciéon y el Control de las
Enfermedades y de la propia Agencia, asi como por expertos externos en enfermedades infecciosas humanas de las
sociedades cientificas y académicas.

(5)  Segtn el dictamen de la Agencia, varios antibidticos, varios antivirales y un antiprotozoario cumplen los criterios
establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2021/1760 vy, por tanto, deben reservarse para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas. Siempre segin el dictamen de la Agencia, ninguno de los antifingicos
evaluados cumple esos criterios.

() DOL 4de 7.1.2019, p. 43.

() Reglamento Delegado (UE) 2021/1760 de la Comisién, de 26 de mayo de 2021, que completa el Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Consejo mediante el establecimiento de los criterios para la designacion de los antimicrobianos que deben
reservarse para el tratamiento de determinadas infecciones en las personas (DO L 353 de 6.10.2021, p. 1).

() Advice on the designation of antimicrobials or groups of antimicrobials reserved for treatment of certain infections in humans-in relation to
implementing measures under Article 37(5) of Regulation (EU) 2019/6 [Dictamen sobre la designacién de antimicrobianos o grupos de
antimicrobianos reservados para el tratamiento de determinadas infecciones en las personas; en relacién con las medidas de ejecucion
del articulo 37, apartado 5, del Reglamento (UE) 2019/6», documento en inglés] (EMA/CVMP/678496/2021, de 16 de febrero de
2022).
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(6)  Los antimicrobianos y grupos de antimicrobianos que figuran en el presente Reglamento no deben utilizarse en
medicamentos veterinarios. Por consiguiente, han de denegarse las solicitudes de autorizacion de comercializacién
de los medicamentos veterinarios que contengan alguno de los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos que
figuran en el presente Reglamento. Ademds, las autorizaciones de comercializacién vigentes de medicamentos
veterinarios que contengan tales antimicrobianos o grupos de antimicrobianos deben dejar de ser validas.

(7)  En ocasiones, los medicamentos veterinarios se administran a los animales a través de piensos medicamentosos. No
debe ser posible el uso en piensos medicamentosos de los medicamentos veterinarios que contengan
antimicrobianos o grupos de antimicrobianos recogidos en el presente Reglamento.

(8)  Esmds, los medicamentos que contengan alguno de los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos que figuran en
el presente Reglamento no deben utilizarse en animales, ni siquiera en las condiciones establecidas en los articulos
112,113 y 114 del Reglamento (UE) 2019/6.

(9)  Para que los veterinarios, los propietarios de animales y los operadores econémicos afectados dispongan del tiempo
necesario para adaptarse a las consecuencias contempladas anteriormente, el presente Reglamento debe ser aplicable
seis meses después de su entrada en vigor.

(10) La lista de los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos que deben reservarse para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas establecida en el presente Reglamento debe revisarse permanentemente a
la luz de nuevos datos cientificos o nueva informacién, en particular relacionados con la aparicién de nuevas
enfermedades, cambios en la epidemiologia de enfermedades existentes, cambios en la resistencia a los
antimicrobianos o cambios en la disponibilidad o las pautas de uso de los antimicrobianos.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Medicamentos
Veterinarios mencionado en el articulo 145 del Reglamento (UE) 2019/6.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Antimicrobianos o grupos de antimicrobianos designados como reservados para el tratamiento de determinadas
infecciones en las personas

1. Los antimicrobianos y grupos de antimicrobianos que figuran en el anexo no deberdn utilizarse en medicamentos
veterinarios ni piensos medicamentosos.

2. Queda prohibido el uso en los animales de medicamentos de uso humano que contengan alguno de los
antimicrobianos o grupos de antimicrobianos que figuran en el anexo.
Articulo 2
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 9 de febrero de 2023.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de julio de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento de determinadas
infecciones en las personas

1) Antibidticos:
a) Carboxipenicilinas

b) Ureidopenicilinas

¢) Ceftobiprol
d) Ceftarolina
¢) Combinaciones de cefalosporinas con inhibidores de la betalactamasa

f) Cefalosporinas sider6foras

g) Carbapenémicos

h) Penémicos

i) Monobactdmicos

j)  Derivados de acidos fosfonicos
k) Glicopéptidos

) Lipopéptidos

m) Oxazolidinonas

n) Fidaxomicina
0) Plazomicina
p) Glicilciclinas
q) Eravaciclina
r) Omadaciclina

2) Antivirales:
a) Amantadina

b) Baloxavir marboxil

¢) Celgosivir
d) Favipiravir
e) Galidesivir

f) Lactimidomicina
g) Laninamivir

h) Metisazona

i)  Molnupiravir

j)  Nitazoxanida

k) Oseltamivir

) Peramivir

m) Ribavirina

n) Rimantadina
o) Tizoxanida
p) Triazavirina
q) Umifenovir
r) Zanamivir

3) Antiprotozoarios:

a) Nitazoxanida
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