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DELEGERT KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2021/1760 

av 26. mai 2021 

om utfylling av europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/6 ved å fastsette kriteriene  

for bestemmelse av hvilke antimikrobielle midler som skal forbeholdes behandling av  

visse infeksjoner hos mennesker(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/6 av 11. desember 2018 om legemidler til dyr og om 

oppheving av direktiv 2001/82/EF(1), særlig artikkel 37 nr. 4, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/6 tar sikte på å styrke det indre marked og øke tilgangen på legemidler 

til dyr samtidig som det sikres et høyest mulig beskyttelsesnivå for folkehelsen, dyrehelsen og miljøet. Den tar særlig 

sikte på å begrense spredningen av antimikrobiell resistens med konkrete tiltak for å fremme en forsvarlig og ansvarlig 

bruk av antimikrobielle midler hos dyr, i tråd med «One Health»-strategien(2). 

2) Selv om det er viktig for folkehelsen at alle antimikrobielle midler er effektive, anses noen antimikrobielle midler som 

viktigere enn andre fordi de er foretrukne alternativer for behandling av alvorlige infeksjoner hos mennesker, og på 

grunn av tilgangen eller mangelen på alternative behandlingsmuligheter. Når det utvikles resistens mot et antimikrobielt 

middel som brukes til å behandle en bestemt infeksjon som det ikke finnes behandlingsalternativer for, og denne 

resistensen sprer seg, er konsekvensene for folkehelsen betydelige og potensielt livstruende. Menneskers og dyrs helse 

og miljøet henger sammen og er alle vesentlige deler av «One Health»-strategien, og håndteringen av antimikrobielle 

midler i én sektor kan derfor påvirke resistenssituasjonen i andre sektorer. 

3) I henhold til artikkel 37 nr. 4 i forordning (EU) 2019/6 skal Kommisjonen vedta delegerte rettsakter som fastsetter 

kriterier som gjør det mulig for Kommisjonen å bestemme hvilke antimikrobielle midler eller grupper av antimikrobielle 

midler som bør forbeholdes mennesker. 

4) Flere internasjonale organisasjoner og land har utarbeidet kriterier for å angi eller rangordne betydningen av 

antimikrobielle midler eller grupper av antimikrobielle midler for human- og veterinærmedisin. Disse kriteriene ble 

utarbeidet til bruk i risikohåndteringsstrategier i forbindelse med bruk av antimikrobielle midler til behandling av 

mennesker og til bruk hos dyr. Prioritering av kritisk viktige antimikrobielle midler for mennesker er et verdifullt 

verktøy til støtte for en evidensbasert strategi for risikohåndtering.  

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 353 av 6.10.2021, s. 1, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 168/2022 av 10. juni 2022 

om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), se EØS-tillegget til Den europeiske 

unions tidende nr. 66 av 13.10.2022, s. 7. 

(1) EUT L 4 av 7.1.2019, s. 43. 

(2) Kommisjonsmelding av 29. juni 2017 «European One Health Action Plan against Antimicrobial Resistance» (COM(2017) 339). 
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5) Kriteriene for å bestemme hvilke antimikrobielle midler som skal forbeholdes mennesker, bør være tydelige og 

relevante, samtidig som de gjenspeiler de nyeste vitenskapelige dataene. I samsvar med artikkel 37 nr. 6 mottok 

Kommisjonen råd fra Det europeiske legemiddelbyrå («byrået») 31. oktober 2019(3). Byrået har i sine råd tatt hensyn til 

ekspertuttalelser fra vedkommende nasjonale myndigheter, Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og 

Det europeiske senter for forebygging av og kontroll med sykdommer. I forbindelse med utarbeidingen av disse rådene 

ble det organisert en vitenskapelig workshop i Brussel 14. juni 2019 med deltakere fra byråets ekspertgruppe og 

internasjonale organisasjoner. Her fikk deltakerne mulighet til å utveksle synspunkter og dele ekspertise fra et globalt 

perspektiv om hvordan slike kriterier skal fastsettes. Byråets ekspertgruppe tok hensyn til resultatet av disse drøftingene 

da den fullførte sine råd, og Kommisjonen har tatt hensyn til disse rådene i samsvar med artikkel 37 nr. 6 i forordning 

(EU) 2019/6. 

6) En rekke land i og utenfor Unionen har gjennomført tiltak for å begrense bruken av visse antimikrobielle midler, men få 

land har spesifikk lovgivning som forbyr bruken av disse i veterinærmedisin. Forbud mot bruk av antimikrobielle midler 

til dyr er et av de strengeste risikohåndteringstiltakene som kan treffes, og slike tiltak bør derfor treffes med forsiktighet. 

Når det er mulig, bør andre eksisterende risikohåndteringstiltak prioriteres, for eksempel å forbedre dyreholdet, 

biosikkerheten og håndteringen av besetninger eller flokker, bedre bruken av vaksinasjon og begrense bruken av 

antimikrobielle midler til spesifikke omstendigheter. 

7) Hvilke antimikrobielle midler som skal brukes utelukkende til behandling av visse infeksjoner hos mennesker, bør 

bestemmes på grunnlag av velfunderte kriterier. Disse kriteriene bør gjøre det mulig å identifisere de antimikrobielle 

midlene som er av stor betydning for å beskytte menneskers helse, og som derfor bare bør brukes innenfor 

humanmedisin. Kriteriene bør også gjøre det mulig å identifisere de antimikrobielle midlene hvis bruk til dyr kan øke 

spredningen av antimikrobiell resistens, eller utgjøre en risiko for dette, gjennom overføring av resistens, som kan 

omfatte kryssresistens eller koseleksjon av resistens mot andre antimikrobielle midler, fra dyr til mennesker. Endelig bør 

kriteriene gjøre det mulig å identifisere antimikrobielle midler som ikke utgjør et grunnleggende behov for dyrehelsen, 

og der det ikke vil ha noen vesentlig negativ innvirkning på dyrehelsen dersom de ikke brukes innenfor 

veterinærmedisin. 

8) Når det vurderes om et antimikrobielt middel kan forbeholdes behandling av visse infeksjoner hos mennesker, er det 

viktig å fastslå om fravær av bruk av middelet innenfor veterinærmedisin vil føre til betydelig sykelighet eller betydelig 

dødelighet eller få store konsekvenser for dyrevelferden og folkehelsen. I sistnevnte tilfelle bør det vurderes om det 

finnes andre egnede legemidler til behandling av de aktuelle sykdommene hos de berørte dyreartene. 

9) Når det vurderes å bruke andre legemidler i stedet for visse antimikrobielle legemidler, er det viktig at disse legemidlene 

er adekvate og tilgjengelige. Slike alternativer bør være godkjente legemidler i egnede formuleringer for behandling av 

sykdommen hos dyrearter som krever behandling. Bruken av slike legemidler bør føre til en lavere risiko for folkehelsen 

med hensyn til antimikrobiell resistens enn det antimikrobielle legemiddelet det skal erstatte. 

10) I unntakstilfeller der det foreligger vitenskapelig bevis på at det finnes tvingende folkehelsehensyn, bør kriteriet «ikke-

grunnleggende behov for dyrehelsen» omfatte muligheten for at et antimikrobielt middel forbeholdes mennesker, selv 

om det ikke finnes et veterinærmedisinsk legemiddel som alternativt kan brukes, forutsatt at manglende bruk av et slikt 

antimikrobielt middel bare vil føre til begrenset sykelighet eller begrenset dødelighet. I slike unntakstilfeller bør det 

fortsatt kreves at de to andre kriteriene (stor betydning for menneskers helse og risiko for overføring av resistens) er 

oppfylt for at et slikt antimikrobielt middel skal kunne forbeholdes mennesker. 

11) Artikkel 152 nr. 1 i forordning (EU) 2019/6 angir at eksisterende produkter som er godkjent i samsvar med tidligere 

regelverk, skal anses som godkjent i samsvar med forordningen, med unntak av godkjenninger av legemidler til dyr som 

inneholder antimikrobielle midler som er forbeholdt mennesker. Kriteriene i herværende rettsakt gjelder for 

antimikrobielle midler som ennå ikke er godkjent for veterinærmarkedet, men gjelder også for antimikrobielle midler i 

eksisterende legemidler til dyr. 

  

(3) «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» (EMA/CVMP/158366/2019). 
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12) Det erkjennes at den nødvendige tilgjengelige dokumentasjonen for å vurdere om kriteriene er oppfylt, kan variere 

avhengig av status for markedsføringstillatelsen for det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen av 

antimikrobielle midler: 1) bare godkjent i humanmedisin, 2) bare godkjent i veterinærmedisin, 3) godkjent i både 

humanmedisin og veterinærmedisin, 4) ikke godkjent i humanmedisin eller i veterinærmedisin. Det bør derfor tas 

hensyn til tilgjengelig dokumentasjon når kriteriene anvendes. 

13) Denne forordningen bør få anvendelse fra 28. januar 2022 i samsvar med artikkel 153 nr. 2 i forordning (EU) 2019/6. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

1. Kriteriene for bestemmelse av hvilke antimikrobielle midler som skal forbeholdes behandling av visse infeksjoner hos 

mennesker, er fastsatt i vedlegget. 

2. Et antimikrobielt middel eller en gruppe av antimikrobielle midler skal oppfylle alle tre kriterier fastsatt i del A, B og C i 

vedlegget for å kunne angis som forbeholdt behandling av visse infeksjoner hos mennesker. 

Artikkel 2 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Den får anvendelse fra 28. januar 2022. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 26. mai 2021. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG 

Kriterier for bestemmelse av hvilke antimikrobielle midler som skal forbeholdes behandling av visse  

infeksjoner hos mennesker 

DEL A 

KRITERIET STOR BETYDNING FOR MENNESKERS HELSE 

1. Antimikrobielle midler eller grupper av antimikrobielle midler oppfyller dette kriteriet dersom ett av følgende gjelder: 

a) Det er det/den eneste antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler som er tilgjengelig som siste 

utvei i en pasientbehandlingsmetode for alvorlige, livstruende infeksjoner hos mennesker, og som, dersom de behandles 

feil, vil føre til betydelig invalidiserende sykelighet eller betydelig dødelighet. 

b) Det er en vesentlig del av de begrensede behandlingsalternativene som er tilgjengelige for behandling av alvorlige, 

livstruende infeksjoner hos mennesker, og som, dersom de behandles feil, vil føre til betydelig invalidiserende 

sykelighet eller betydelig dødelighet. 

c) Det er et antimikrobielt middel eller en gruppe av antimikrobielle midler som er godkjent i Unionen til behandling av 

alvorlige mikrobielle infeksjoner hos pasienter med begrensede behandlingsalternativer, noe som indikerer at det 

antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler er anerkjent som å ivareta et udekket medisinsk behov 

knyttet til antimikrobiell resistens. 

2. Faktorer som anses som årsaken til at behandlingsalternativene for pasienter er begrensede, som nevnt i nr. 1 bokstav b), 

omfatter følgende: 

— Virulensen til mikroorganismene som forårsaker infeksjon, og deres fenotype(r) med hensyn til resistens mot 

antimikrobielle midler, herunder multiresistens. 

— Typen av pasienter (for eksempel med nedsatt immunforsvar, barn eller eldre) og sykdommen (for eksempel det 

aktuelle infeksjonsstedet) som behandles. 

— Andelen pasienter som trenger behandling, og konsekvensene for helsetjenesten. 

DEL B 

KRITERIET RISIKO FOR OVERFØRING AV RESISTENS 

1. Antimikrobielle midler eller grupper av antimikrobielle midler oppfyller dette kriteriet dersom ett av følgende gjelder: 

a) For et antimikrobielt middel eller en gruppe av antimikrobielle midler som er godkjent for bruk til dyr, finnes det 

vitenskapelig bevis, herunder eventuelle epidemiologisk beviser, på at 

— det faktisk oppstår, spres og overføres resistens mot dette antimikrobielle middelet eller denne gruppen av 

antimikrobielle midler, eller det induseres kryssresistens eller koseleksjon av resistens mot andre antimikrobielle 

midler, og 

— overføring av slik resistens fra animalske kilder til mennesker er betydelig og knyttet til bruken av dette 

antimikrobielle middelet eller denne gruppen av antimikrobielle midler til dyr, enten den skjer via mikroorganismer 

som er resistente mot det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler, eller ved 

overføring av gener som medfører resistens mot det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen av 

antimikrobielle midler. 

b) For et antimikrobielt middel eller en gruppe av antimikrobielle midler som ikke er godkjent for bruk til dyr, finnes det 

vitenskapelig bevis på at 

— det kan oppstå, spres og overføres resistens mot dette antimikrobielle middelet eller denne gruppen av 

antimikrobielle midler, eller det kan induseres kryssresistens eller koseleksjon av resistens mot andre 

antimikrobielle midler, og 
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— denne overføringen fra animalske kilder til mennesker vil sannsynligvis være betydelig og knyttet til bruken av 

dette antimikrobielle middelet eller denne gruppen av antimikrobielle midler til dyr, enten den skjer gjennom 

mikroorganismer som er resistente mot det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle 

midler, eller gjennom overføring av gener som gir resistens mot det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen 

av antimikrobielle midler. 

2. Faktorer som utløser betydelig overføring av resistens mellom dyr og mennesker knyttet til bruk av et antimikrobielt middel 

eller en gruppe av antimikrobielle midler til dyr, omfatter følgende: 

— Bruken medfører seleksjon for resistens, kryssresistens eller koseleksjon av resistens mot antimikrobielle midler som er 

avgjørende for humanmedisin. 

— Overføring av resistens skjer så vel vertikalt som horisontalt. 

— Overføring av resistens omfatter zoonotiske patogener. 

— Overføring kan skje gjennom ulike eksponeringsveier. 

— Overføring skjer via en rekke forskjellige dyrearter. 

DEL C 

KRITERIET IKKE-GRUNNLEGGENDE BEHOV FOR DYREHELSEN 

1. Antimikrobielle midler eller grupper av antimikrobielle midler oppfyller dette kriteriet dersom ett av følgende gjelder: 

a) Det finnes ikke konkrete bevis på behovet for det antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler 

innenfor veterinærmedisin. 

b) Det antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler brukes til å behandle alvorlige, livstruende 

infeksjoner hos dyr som, dersom de behandles feil, vil føre til betydelig sykelighet eller betydelig dødelighet, eller vil 

ha betydelig innvirkning på dyrevelferd eller folkehelse, men det finnes andre egnede legemidler til behandling av disse 

infeksjonene hos den/de berørte dyrearten(e). 

c) Det antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle midler brukes til å behandle alvorlige, livstruende 

infeksjoner hos dyr som, dersom de behandles feil, vil føre til begrenset sykelighet eller begrenset dødelighet, og det 

finnes vitenskapelig bevis på at det er av avgjørende betydning for folkehelsen at det ikke brukes til dyr. 

2. Bestemmelsene fastsatt i nr. 1 får anvendelse når det aktuelle antimikrobielle middelet eller gruppen av antimikrobielle 

midler er et av følgende: 

a) Et antimikrobielt middel eller en gruppe av antimikrobielle midler som finnes i godkjente legemidler til dyr. 

b) Et antimikrobielt middel eller en gruppe antimikrobielle midler som finnes i legemidler som er godkjent for bruk til 

mennesker, men som kan gis til dyr utenfor vilkårene for markedsføringstillatelsen. 

 __________  


