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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 28-07-2022r.

w sprawie opublikowania rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19
lipca 2022 r. okreslajacego srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia niektorych zakazen u ludzi

Uprzejmie informuje, ze w dniu 20 lipca 2022 r. zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r.
okreslajace s$rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy sSrodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz .Urz. UE L 191 z 20.07.2022, str. 58), zwane dalej
,,Yozporzadzeniem 2022/1255”.

Glownym celem okreslenia substancji zarezerwowanych do leczenia niektérych zakazen u ludzi jest
zachowanie skutecznosci przeciwdrobnoustrojowych produktéow leczniczych w leczeniu ludzi i
wspieranie walki z opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktéra stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia na catym $wiecie.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy s$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienione w
zalaczniku do rozporzadzenia 2022/1255, okreslone jako zarezerwowane do leczenia niektérych
zakazen u ludzi:

1. nie moga by¢ stosowane w weterynaryjnych produktach leczniczych;

. nie moga by¢ stosowane w paszy leczniczej;

3. nie moga by¢ stosowane u zwierzat w produktach leczniczych do stosowania u ludzi
zgodnie z art. 112-114 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
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11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L. 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.).

Aby zapewni¢ lekarzom weterynarii, wlascicielom zwierzat i zainteresowanym podmiotom
gospodarczym okres przejsciowy, rozporzadzenie 2022/1255 stosuje sie po uplywie szesciu miesiecy
od daty jego wejscia w zycie tj. od dnia 9 lutego 2023 r.

Tres¢ rozporzadzenia 2022/1255 dostepna jest pod linkiem:  https://eur [1]lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1255&from=EN [1]
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