L el 3

Lo EUROPAISCHE
*at KOMMISSION
Brissel, den 26.5.2021
C(2021) 3552 final
ANNEX
ANHANG

der
Delegierten Verordnung der Kommission

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des
Rates durch die Festlegung der Kriterien fur die Bestimmung antimikrobieller
Wirkstoffe, die der Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten
bleiben mussen
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ANHANG

Kriterien fur die Bestimmung der antimikrobiellen Wirkstoffe, die der Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben missen

TEIL A: KRITERIUM DER GROREN BEDEUTUNG FUR DIE MENSCHLICHE

GESUNDHEIT

1. Der antimikrobielle Wirkstoff bzw. die Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe erfillt
dieses Kriterium, wenn einer der folgenden Punkte gegeben ist:

(@)

(b)

(©

2. Zu

Es handelt sich um den einzigen verfiigharen antimikrobiellen Wirkstoff bzw.
das einzige verfligbare Reserveantibiotikum bzw. die einzige verfiligbare
Gruppe davon in einem Behandlungskonzept im Rahmen des
Patientenmanagements fur schwere lebensbedrohliche Infektionen beim
Menschen, die bei nicht angemessener Behandlung zu einer hochgradig
beeintrachtigenden Morbiditat oder einer hohen Mortalitéat fuhren wirden;

es handelt sich um einen wesentlichen Bestandteil der begrenzten verfligbaren
Behandlungsalternativen in einem Behandlungskonzept im Rahmen des
Patientenmanagements fur schwere lebensbedrohliche Infektionen beim
Menschen, die bei nicht angemessener Behandlung zu einer hochgradig
beeintrachtigenden Morbiditat oder einer hohen Mortalitat fuhren wirden;

es handelt sich um einen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. eine Gruppe davon,
der bzw. die in der Union fur die Behandlung schwerer mikrobieller
Infektionen bei Patienten mit begrenzten Behandlungsoptionen zugelassen ist,
was zeigt, dass dieser antimikrobielle Wirkstoff bzw. diese Gruppe
antimikrobieller ~ Wirkstoffe  anerkanntermaflen  einem  ungedeckten
medizinischen Bedarf im Zusammenhang mit antimikrobieller Resistenz
gerecht wird.

den Faktoren gemal Nummer1l Buchstabeb, die fir begrenzte

Behandlungsalternativen fiir Patienten verantwortlich sind, gehdren:

die Virulenz und der bzw. die antimikrobiell resistente(n) Phanotyp(en) der
Mikroorganismen, die eine Infektion verursachen, einschlieflich multiresistenter
Arzneimittel;

die Merkmale der behandelten Patienten (z. B. immungeschwéchte Patienten,
Kinder und Jugendliche, &ltere Patienten) und die behandelte Krankheit (z. B.
betroffener Infektionsherd);

der Anteil der Patienten, die eine Behandlung benétigen, und die Auswirkungen
auf die Gesundheitsversorgung.

TEIL B: KRITERIUM DES RISIKOS DER RESISTENZUBERTRAGUNG

1. Der antimikrobielle Wirkstoff bzw. die Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe erfillt
dieses Kriterium, wenn einer der folgenden Punkte gegeben ist:

(@)

Fir einen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. eine Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe, der bzw. die zur Verwendung bei Tieren zugelassen ist, liegen
wissenschaftliche  Erkenntnisse, ggf. einschlielich epidemiologischer
Nachweise vor, die belegen, dass
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es tatsachlich zu einem Auftreten, einer Verbreitung und einer
Ubertragung von Resistenzen gegen diesen antimikrobiellen Wirkstoff
bzw. diese Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe oder zur Induktion einer
Kreuzresistenz oder einer Co-Selektion von Resistenzen gegen andere
antimikrobielle Wirkstoffe kommt und

die Ubertragung einer solchen Resistenz von tierischen Quellen auf den
Menschen erheblich ist und mit der Verwendung dieses antimikrobiellen
Wirkstoffs bzw. dieser Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren
zusammenhéngt, unabhéngig davon, ob sie durch Mikroorganismen
erfolgt, die gegen den betreffenden antimikrobiellen Wirkstoff bzw. die
betreffende Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe resistent sind, oder durch
die Ubertragung von Genen, die eine Resistenz gegen den betreffenden
antimikrobiellen Wirkstoff bzw. die betreffende Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe verleihen;

(b) fur einen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. eine Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe, die nicht zur Verwendung bei Tieren zugelassen sind, liegen
wissenschaftliche Erkenntnisse vor, die belegen, dass

die Moglichkeit des Auftretens, der Verbreitung und der Ubertragung
von Resistenzen gegen diesen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. diese
Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe oder die Moglichkeit der Induktion
einer Kreuzresistenz oder einer Co-Selektion von Resistenzen gegen
andere antimikrobielle Wirkstoffe besteht und

diese Ubertragung von tieriscnen Quellen auf den Menschen
voraussichtlich erheblich ist und mit der Verwendung dieses
antimikrobiellen  Wirkstoffs bzw. dieser Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe bei Tieren zusammenhéangt, unabhangig davon, ob sie durch
Mikroorganismen erfolgen wirde, die gegen den betreffenden
antimikrobiellen Wirkstoff bzw. die betreffende Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe resistent sind, oder durch die Ubertragung von Genen, die
eine Resistenz gegen den betreffenden antimikrobiellen Wirkstoff bzw.
die betreffende Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe verleihen.

Zu den Faktoren, die eine erhebliche Ubertragung von Resistenzen zwischen Tieren
und Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung eines antimikrobiellen
Wirkstoffs bzw. einer Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren ausldsen,
gehdren u. a. dass

durch die Verwendung eine Resistenz, eine Kreuzresistenz oder eine Co-
Selektion von Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe, die fir die
Humanmedizin von entscheidender Bedeutung sind, geférdert wird;

die Ubertragung der Resistenz sowohl durch vertikale als auch durch horizontale
Ubertragung erfolgt;

an der Ubertragung von Resistenzen Zoonoseerreger beteiligt sind;

die Ubertragung auf verschiedenen Expositionswegen erfolgen kann;

die Ubertragung tiber eine Reihe verschiedener Tierarten erfolgt.
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TEIL C: KRITERIUM DES NICHT WESENTLICHEN BEDARFS IM

TIERGESUNDHEITSBEREICH

Der antimikrobielle Wirkstoff bzw. die Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe erftillt
dieses Kriterium, wenn einer der folgenden Punkte gegeben ist:

(a)

(b)

(©)

Es liegen keine stichhaltigen Belege dafir vor, dass antimikrobielle Wirkstoffe
bzw. eine Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe in der Veterindrmedizin benétigt
werden;

der antimikrobielle Wirkstoff bzw. die Gruppe antimikrobieller Wirkstoffe
wird zur Behandlung schwerer lebensbedrohlicher Infektionen bei Tieren
verwendet, die bei nicht angemessener Behandlung zu einer hohen Morbidit&t
oder hohen Mortalitat fuhren oder erhebliche Auswirkungen auf das
Wohlergehen der Tiere und die 6ffentliche Gesundheit haben wirden, fir die
Behandlung dieser Infektionen bei der betreffenden Tierart stehen jedoch
geeignete alternative Arzneimittel zur Verfugung;

antimikrobielle Wirkstoffe bzw. Gruppen antimikrobieller Wirkstoffe werden
zur Behandlung schwerer lebensbedrohlicher Infektionen bei Tieren eingesetzt,
die bei nicht angemessener Behandlung zu einer begrenzten Morbiditat oder
einer begrenzten Mortalitat flhren wirden, und es liegen wissenschaftliche
Erkenntnisse vor, die ein tGbergeordnetes Interesse der ¢ffentlichen Gesundheit
an der Nichtverwendung aufweisen.

Die Bestimmungen gemall Nummer 1 gelten, wenn es sich bei dem betreffenden
antimikrobiellen Wirkstoff bzw. der betreffenden Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe um eine(n) der folgende(n) handelt:

(@)

(b)

einen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. eine Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe, der bzw. die in zugelassenen Tierarzneimitteln enthalten ist bzw.
sind;

einen antimikrobiellen Wirkstoff bzw. eine Gruppe antimikrobieller
Wirkstoffe, der bzw. die in flr die Verwendung beim Menschen zugelassenen
Arzneimitteln enthalten ist bzw. sind, der bzw. die Tieren auBerhalb ihrer
Zulassungsbedingungen verabreicht werden darf bzw. dirfen.
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