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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/578
z 29. janudra 2021,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide o poZiadavky na
zber tidajov o objeme predaja a o pouZivani antimikrobidlnych liekov u zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zru$eni smernice 2001/82/ES (!), a najmi na jeho ¢ldnok 57 ods. 3,

kedze:

(1) S cielom vypracovat cielené opatrenia na boj proti antimikrobidlnej rezistencii je mimoriadne délezité ur¢it mozné
rizikové faktory pre verejné zdravie a zdravie zvierat. Identifikdcia relevantnych trendov v objeme predaja
a pouzivani antimikrobik u zvierat na vndtrostitnej Grovni a na trovni Unie by mala zase umoznit identifikdciu
takychto rizikovych faktorov po pouziti antimikrobik u zvierat. Tym by sa mal vytvorit zdklad na stanovenie
vhodnych priorit riadenia rizik, vymedzenie cielenych opatreni na boj proti antimikrobidlnej rezistencii
a monitorovanie ich G¢inku. V stlade s pristupom Eurépskeho akéného plinu ,jedno zdravie“ proti
antimikrobidlnej rezistencii () by tieto priority a opatrenia mali ulah¢it integrovani analyzu relevantnych trendov
v objeme predaja a pouZivani antimikrobik u zvierat s trendmi tykajiicimi sa spotreby antimikrobik u ludi
a s prislusnymi tidajmi o organizmoch rezistentnych voci antimikrobikdm, ktoré sa nachddzajd u zvierat, potravin,
ludi a v Zivotnom prostredi, ak st k dispozicii.

(2)  Od zriadenia projektu Eurdépsky dohlad nad spotrebou antimikrobidlnych latok vo veterindrnom lekarstve
(ESVAC) (*) Eurdpskou agenttirou pre lieky (dalej len ,agenttira®) v roku 2010 na Ziadost Komisie boli zozbierané
a nahldsené tidaje o objeme predaja veterindrnych antimikrobik na pouzitie u zvierat na zdklade harmonizovaného
pristupu na eurdpskej Grovni. Na uvedenom projekte sa zdcastnili vietky clenské stity, ako aj Noérsko, Island
a Svajciarsko. Zucastnené krajiny dobrovolne nahldsili idaje o vnatrostitnom predaji veterinirnych liekov
klasifikovanych ako antibiotikd a antiprotozodlie s antibiotickym t¢inkom. Zozbierané tdaje a vykonané analyzy
vytvorili pevny zdklad na prijatie ndrodnych akénych pldnov na boj proti antimikrobidlnej rezistencii alebo inych
opatreni na podporu obozretného a zodpovedného pouzivania antimikrobik.

(3)  Hoci existujiice systémy zberu tidajov o objeme predaja vyznamne prispeli k vyraznému znizZeniu predaja
antimikrobik na pouzitie u zvierat v celej Eurépe uz v rokoch 2011 az 2018, ako vyplyva z projektu ESVAC, na
lepsie zacielenie opatreni na riadenie rizik a na dalsie zvy3enie ich G¢innosti st potrebné dodato¢né tdaje. Preto je
vhodné rozsirit typy antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych sa zbierajii tidaje o objeme predaja, zlepsit zber
tdajov o pouzivani antimikrobidlnych liekov podla druhov a kategérii zvierat, ako aj vytvorit vhodné vniitrostitne
systémy zberu tidajov o ich pouzivani.

(4)  Pri prioritizdcii typov antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych majii ¢lenské tity zbierat Gidaje o objeme predaja
a pouzivani, by sa mali zohladnit najlepsie dostupné vedecké dokazy. Okrem toho s cielom umoznit integrovand
analyzu tdajov o pouzivani antimikrobidlnych latok a rezistencii v sektoroch verejného zdravia a zdravia zvierat je
dalsim kritériom, ktoré sa md zohladnit, dostupnost tidajov o rezistencii u zvierat a [udi.

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.

() COM(2017) 339.

() https://[www.ema.europa.cufen/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-
antimicrobial-consumption-esvac.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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Kritérid uvedené v odévodneni 4 by mali urcit, ¢i by sa tidaje o objeme predaja a pouzivani antimikrobik mali zbierat
povinne alebo dobrovolne. Napriklad, pokial ide o antimikrobikd pouzivané u hlavnych druhov zvierat uréenych na
vyrobu potravin na trovni Unie, zber tidajov by mal byt povinny. Na druhej strane, pokial ide o tie antimikrobika,
v pripade ktorych nie st k dispozicii Ziadne tdaje o rezistencii na trovni Unie, Gdaje sa mozu zbierat na
dobrovolnom zéklade. Clenské stity preto mozu zbierat tdaje o inych typoch antimikrobik, ako st tie, pre ktoré sa
uréuje povinny zber tidajov podla tohto nariadenia. V takychto pripadoch mozno agentire predkladat na analyzu
len tdaje tykajiice sa antimikrobik, ktoré st urcené v tomto nariadeni ako relevantné pre dobrovolny zber tidajov.

Na identifikdciu antimikrobik, v pripade ktorych by sa mali alebo sa mézu zbierat idaje, by sa mal pouzivat platny
a uznany klasifikacny systém. Takyto systém by mal umoznif veobecné porovnanie pouzivania liekov medzi
sektormi verejného zdravia a zdravia zvierat. Tento ciel spliaju systémy klasifikicie Svetovej zdravotnickej
organizdcie (WHO): anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifika¢ny systém (ATC) (*) a anatomicko-terapeuticko-
chemicky veterindrny klasifika¢ny systém (ATCvet) (°). Na zber tdajov s cielom identifikovat antimikrobidlne lieky
by sa mali pouzivat kédy tychto klasifika¢nych systémov WHO, bez ohladu na terapeutické indikdcie priradené
tymto kédom.

V stlade s ¢lankom 57 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 by ¢lenské stity a agentdra mali zaviest opatrenia na
zabezpeclenie kvality s cielom zabezpecit kvalitu a porovnatelnost zozbieranych a nahlasovanych ddajov. S cielom
zabezpe(it, aby boli vo vietkych fizach riadenia idajov splnené primerané poziadavky na kvalitu idajov, by ¢lenské
$tdty mali stanovit pldn riadenia kvality ddajov, v ktorom sa uvedd hlavné postupy riadenia kvality Gidajov v rdmci
jednotlivych krokov pracovného postupu. Agentiira by mala vypracovat aj protokol a vzor na nahlasovanie tdajov,
ako aj vytvorit webové rozhranie, ktoré ¢lenskym $titom ulah¢i veasné elektronické nahlasovanie zozbieranych
tdajov o objeme predaja a o pouzivani antimikrobik uvedenych v tomto nariadeni. V pripade potreby by agentira
mala ¢lenskym $tdtom poskytovat pomoc pri riadeni kvality ddajov.

KedZe zdroje tidajov a poskytovatelia tidajov v pripade zberu tdajov o predaji a pouzivani u jednotlivych druhov
zvierat sa mozu medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi znacne lisit, clenské Staty by mali podla potreby vybrat zdroje
a poskytovatelov tychto tidajov tak, aby zabezpecili, Ze ziskajii celoplosné tidaje. Okrem toho by ¢lenské Staty mali
zaviest potrebné kontrolné opatrenia, aby sa zabranilo dvojitému nahlasovaniu.

V poziadavkich na zber Gidajov o objeme predaja by sa mala zohladnit skuto¢nost, Ze mnohé antimikrobidlne
veterindrne lieky, ktoré sa uvadzaja na trh, si povolené na pouzitie u dvoch alebo viacerych druhov zvierat. Preto
v pripade takychto antimikrobidlnych liekov nie je mozné identifikovat mnozstvd predané pre kazdy druh zvierat.
V takychto pripadoch by tdaje o celkovom predaji antimikrobidlnych veterindrnych liekov mali predstavovat predaj
pre prislusnii populdciu zvierat vo vykazujiicom ¢lenskom $tdte.

(10)  Clenské $taty by pri podévani sprav agenttire o tidajoch, ktoré zozbierali, mali takisto poskytnit stru¢ny opis svojho

vnutrostatneho politického rdmca na boj proti antimikrobidlnej rezistencii, a takisto by mali uviest iniciativy
zavedené v rdmci Clenského $tatu a konkrétne relevantné faktory, ktoré mozu vysvetlit vysledky pozorované na
vnitro§titnej trovni vrdtane moznych zmien v modeloch a trendoch. Podporil by sa primerany vyklad
a porovndvanie tdajov tym, ze by sa umoznilo lepsie pochopenie vniitrostitneho kontextu, v ktorom boli tieto
udaje vytvorené.

(11)  Clenské stéty by mali vyvinat vhodné vnitrostitne systémy zberu tdajov s cielom zabezpecit tiplné pokrytie

a vysokd kvalitu Gdajov o pouzivani podla druhov zvierat. Takéto systémy by mali pozostdvat z poloautomati-
zovanych alebo plne automatizovanych systémov kontinualneho zberu tidajov, ktoré umoziiuji priame hodnotenie
pouzitia a ktoré umozujii preskiimat konzistentnost idajov a zabezpecit platnost idajov podla druhov zvierat.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assigned 2020 (Centrum pre

spoluprdcu WHO pre metodiku Statistik lieckov, Pokyny pre klasifikdciu podla anatomicko-terapeuticko-chemického klasifika¢ného
systému a priradenia DDD 2020); Oslo, Nérsko, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification 2020 (Centrum pre spolupricu
WHO pre metodiku Statistik liekov, Pokyny pre klasifikiciu podla anatomicko-terapeuticko-chemicko veterindrneho klasifika¢ného
systému, 2020); Oslo, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) S cielom zabezpetit primerané pochopenie a interpretdciu tidajov o objeme predaja a pouziti zozbieranych
¢lenskymi $tdtmi je nevyhnutné, aby sa pri analyzach dajov agentirou zohladnili prislusné populdcie zvierat za
kazdy ¢lensky stat.

(13) V ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 sa stanovuje vynimka pre registricie veterindrnych liekov uréenych pre
zvieratd konovitych druhov, ktoré boli vyhldsené za zvieratd, ktoré nie st urcené na zabitie na ludskd spotrebu.
Dostupné $tatistiky o Zijicej populdcii koni sa vSak vztahuji na vietky kone bez ohladu na to, ¢i st alebo nie st
urCené na zabitie na [udskd spotrebu. PouzZivanie antimikrobidlnych liekov povolenych pre kone, o ktorych sa
uvadza, Ze nie st urcené na zabitie na Iudskd spotrebu, by sa preto takisto malo zahrntt do zberu ddajov
o pouzivan{ antimikrobidlnych liekov u koni.

(14)  Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat od 28. janudra 2022 v siilade s clinkom 153 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I
TYPY ANTIMIKROBIALNYCH LIEKOV, V PRIPADE KTORYCH SA ZBIERAJU UDAJE O OBJEME PREDAJA A NAHLASUJU
SA AGENTURE
Cldnok 1
Antimikrobidlne veterindrne lieky, v pripade ktorych sa zbierajii idaje o objeme predaja a nahlasuji sa agentiire

Clenské 3taty zbieraji ddaje o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov uvedenych v bode 1 prilohy
a nahlasuju tieto tdaje agentdre.

Cldnok 2

Antimikrobidlne veterindrne lieky, v pripade ktorych sa m6Zu zbierat iidaje o objeme predaja a mozu sa
nahlasovat agentdre

Clenské stdty mozu zbierat idaje o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov uvedenych v bode 2 prilohy
a modzu nahlasovat tieto tidaje agenttire.

Cldnok 3
Antimikrobidlne lieky, v pripade ktorych sa zbierajii iidaje o objeme predaja a nahlasuji sa agentiire
Clenské stty zbieraji ddaje o pouzivani antimikrobidlnych lickov uvedenych v bode 3 prilohy u zvierat a nahlasuja tieto
tdaje agenttre.
Cldnok 4

Antimikrobidlne lieky, v pripade ktorych sa mozZu zbierat idaje o pouZivani a m6Zu sa nahlasovat agentiire

Clenské $tity mozu zbierat Gidaje o pouzivani antimikrobidlnych liekov uvedenych v bode 4 prilohy u zvierat a mozu
nahlasovat tieto ddaje agentdre.
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Cldnok 5

Systémy klasifikicie na identifikdciu antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych sa zbieraji iidaje o objeme
predaja a nahlasujii sa agentire

Clenské stty a agenttira pouzivajt na identifikiciu ldtok s antibiotickym G¢inkom, antimykotik, antivirotik a antiprotozoik,
ktoré st relevantné pre zber ddajov, anatomicko-terapeuticko-chemicky veterinirny (ATCvet) klasifikaény systém
a anatomicko-terapeuticko-chemicky (ATC) klasifika¢ny systém.

KAPITOLA II

ZABEZPECOVANIE KVALITY

ODDIEL 1

Povinnosti clenskych stdtov

Cldnok 6
Poziadavky na kvalitu iidajov
Udaje, ktoré ¢lenské staty zbierajii a nahlasujii agenttre, musia byt presné, tiplné a konzistentné. Musia splitat minimélne
tieto poziadavky na kvalitu:

a) Udaje sa validujii a nahlasuja podla $tandardizovanych $pecifikdcii najnovsich nahlasovacich protokolov a vzorov, ktoré
spristupnila agentura v stlade s ¢linkom 8;

b) pri nahlasovani sa tidaje spractivaju prostrednictvom automatizovanych vstupnych kontrol tidajov, ktoré sa vykondvaja
prostrednictvom webového rozhrania agentiry, ako sa uvddza v ¢lanku 10;

¢) tdaje sa zmenia v pripade, Ze sa zistia medzery, chyby alebo nezrovnalosti;

d) tdaje o objeme predaja zahffiajii v pripade kazdého ¢lenského Statu vietok predaj asponn antimikrobik uvedenych
v bode 1 prilohy, ktoré sa maji pouzit na tzemi ¢lenského §tatu, vritane predaja antimikrobik dovezenych z inych
¢lenskych stitov a uréenych na pouzitie na tizemi ¢lenského $tdtu a s vynimkou predaja antimikrobik zaslanych do
inych ¢lenskych $ttov a urcenych na pouzitie mimo tizemia ¢lenského statu;

e¢) udaje o pouzivani zahfnaju kazdé pouzitie asponn antimikrobik uvedenych v bode 3 prilohy na tzemi kazdého
¢lenského $tatu pre vietky druhy zvierat a ich kategérie alebo $tddid uvedené v ¢lanku 15.

Cldnok 7
Plén riadenia kvality iidajov, ndrodné kontaktné miesto a spravcovia iidajov

1. Na tcely zabezpecenia stiladu s poziadavkami na kvalitu ddajov uvedenymi v ¢lanku 6 ¢lenské Staty vypracuji plan
riadenia kvality (idajov, ktory obsahuje vhodné postupy riadenia kvality Gidajov vratane postupov na zabezpecenie kvality
tdajov, validdcia a kontrolu kvality tdajov.

2. Clenské $tity urcia narodné kontaktné miesto a spravcov ddajov v stlade s postupmi riadenia kvality tdajov
vymedzenymi v plane riadenia kvality idajov. Narodné kontaktné miesto a spravcovia tidajov:

a) zabezpecuji stlad medzi Specifikiciami pre nahlasovanie ddajov, ktoré im nahlasuji poskytovatelia ddajov,
a $pecifikdciami pre nahlasovanie idajov, ktoré oni nahlasujii agentare;

b) zaistuji, aby sa prijali opatrenia na zabezpecenie kvality a kontrolu kvality a aby sa Gdaje, ktoré sa maji zbierat
a nahlasovat agenttire, validovali a schvalovali;
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¢) pouzivaji najnovie nahlasovacie protokoly a vzory, ktoré agentira spristupnila, ako sa uvddza v ¢lanku 8,
a zohladruju dalsie relevantné usmertiovacie dokumenty vypracované agenttirou, ako st prirucky alebo usmernenia,
s cielom umoznit zber §tandardizovanych a harmonizovanych tidajov a ich nahlasovanie agenttre;

d) bezodkladne poskytuji agentiire prislusné zmeny akychkolvek nahldsenych tdajov, ktoré by agenttira povazovala za
tdaje, ktoré nespliiaji potrebné poziadavky na kvalitu idajov. Takéto zmenené tidaje mozno v pripade potreby ziskat
s podporou poskytovatelov tidajov;

e) overuju a validuju prislusné idaje o populdcidch zvierat zozbierané agenttirou a v pripade potreby tieto idaje zmenia,
ako sa uvddza v ¢lanku 16 ods. 5;

f) v case prvého nahlasovanie idajov poskytnt struény opis svojho vnutrostatneho politického ramca alebo hlavnych
zavedenych iniciativ na boj proti antimikrobidlnej rezistencii a na zniZenie akéhokolvek pouZivania antimikrobik
u zvierat, ktoré nie je obozretné ani zodpovedné, a v pripade potreby poskytnt aktualiziciu tohto opisu pre
nasledujtice obdobia vykazovania, v stlade s ¢lankom 12 ods. 3 pism. d) a ¢lankom 13 ods. 4;

g) podporujt rychle vyriesenie technickych otdzok, ktoré vzniknd v stvislosti s Gidajmi o objeme predaja a pouzivani
antimikrobialnych liekov, ktoré boli agentire nahldsené prostrednictvom webového rozhrania;

h) spolupracujt s agenttirou a pripadne s inymi agenttirami Unie s cielom zabezpecit kvalitu analyz tidajov potrebnych na
pripravu a uverejiiovanie sprdv agentiry o objeme predaja a pouZzivani antimikrobidlnych liekov u zvierat.

3. Clenské stity podla potreby aktualizujt svoj plan riadenia kvality Gdajov uvedeny v odseku 1 s cielom zohladnit
vedecky a technicky vyvoj v danej oblasti.

ODDIEL 2

Povinnosti agentiiry

Cldnok 8
Protokoly a vzory na nahlasovanie ddajov ¢lenskymi Stitmi

Agenttira spristupni protokoly a vzory na nahlasovanie tidajov s cielom poméct ¢lenskym §titom pri pouzivani formdtu
udajov, ktoré majt ¢lenské $taty nahldsit agentdre.

Cldnok 9
Poskytovanie pomoci ¢lenskym $tdtom pri riadeni kvality ddajov

1. Agentira validuje tdaje zozbierané a nahlisené clenskymi statmi, ked ustdi, Ze tdaje splfiaji poziadavky na kvalitu
stanovené v ¢lanku 6.

2. Vpripade, Ze agentira usidi, Ze Cast nahldsenych tdajov alebo vietky nahldsené tdaje nespliiajii poziadavky na
kvalitu stanovené v ¢lanku 6:

a) informuje prislusné clenské $tity o potrebnych opatreniach, ktoré maji prijaf na zabezpecenie stladu s tymito
poziadavkami;

b) poziada prislusné clenské $tdty, aby zodpovedajiicim spdsobom upravili nahldsené daje tak, aby sa odstrdnili medzery,
chyby a nezrovnalosti.
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3. Agentlra organizuje Skolenia o poziadavkdch na kvalitu (idajov a riadeni kvality tidajov. Agentiira podla potreby
poskytuje cieleni pomoc tym clenskym $titom, ktoré na vlastni Ziadost zriaduji nové systémy zberu tdajov
o antimikrobikach.

Cldnok 10

Webové rozhranie na nahlasovanie zozbieranych ddajov lenskymi Statmi

1. Agentira vytvori a spravuje webové rozhranie, ktoré ¢lenskym §titom umoziuje elektronicky a nacas:

a) nahlasovat agentdre ich zozbierané tidaje o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych lickov a ich ddaje
o pouzivani antimikrobidlnych liekov u zvierat podla druhov zvierat;

b) prijimat okamzité predbezné postdenia kvality Gidajov na zdklade automatizovanych vstupnych kontrol pri nahlasovani
ich udajov;

) poskytovat akékolvek tipravy nahlasovanych tidajov, ktoré sii potrebné na odstranenie medzier, chyb a nezrovnalosti;

d) overovat a validovat prislusné ddaje o populdcidch zvierat zhromazdené agentiirou a v pripade potreby tieto tdaje
upravit, ako sa uvddza v ¢lanku 16 ods. 5

2. Webové rozhranie musi byt dostupné aspoi v anglickom jazyku.

3. Agentlra vykondva validacné ¢innosti s cielom zabezpecit, aby webové rozhranie spliialo minimélne poziadavky na
jeho stanovené ur¢enie a zamyslané pouZitie.

4. Agentira organizuje pravidelné skolenia a v pripade potreby poskytuje clenskym stditom dodatocnii osobitnti pomoc,
pokial ide o pouzivanie webového rozhrania a vyplianie prislusnych vzorov na nahlasovanie tdajov.

KAPITOLA III

METODY ZBERU UDAJOV A ICH NAHLASOVANIA AGENTURE

ODDIEL 1
Udaje o objeme predaja
Cldnok 11

Met6dy zberu tdajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov

1. Na dcely zberu vnatrostatnych dajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov, ako sa uvadza
v ¢lankoch 1 a 2, ¢lenské staty podla potreby zohladnia tychto poskytovatelov idajov: drzitelia rozhodnutia o registracii,
velkoobchodni a maloobchodni predajcovia, vyrobne krmiv, lekdrne alebo veterindrni lekdrni.

2. Clenské staty pouzivajd, pokial je to mozné, iidaje o objeme predaja, ktoré drzitelia rozhodnutia o registrcii poskytli
do databizy lickov Unie, ako primdrny zdroj tdajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov
registrovanych drzitelmi rozhodnutia o registrcii. Tieto idaje opravia z hladiska pohybu liekov cez ich hranice v rdmci
stubezného obchodu a v pripade potreby ich doplnia o tdaje inych poskytovatelov tidajov. Zabezpecia, aby format tychto
udajov bol v silade s poziadavkami zahrnutymi v protokoloch a vzoroch, ktoré agentira spristupnila na dcely
nahlasovania tdajov.
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Clanok 12

Metédy nahlasovania tidajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov agentire

1. Clenské staty nahlasujt agentdre svoje tdaje o objeme predaja prislusnych antimikrobik prostrednictvom webového
rozhrania, priCom pouziju protokoly a vzory, ktoré agentira na tento Gcel spristupni, a zohladnia ostatné relevantné
usmerfiovacie dokumenty vypracované agentirou. Clenské Stdty pri nahlasovani tidajov agentdre pouzivaji trvald
a jedine¢nt identifikdciu lieku z databdzy liekov Unie pre prislusné formy antimikrobidlneho veterinirneho lieku, ako sa
uvadza v élnku 15 ods. 2 vykonédvacieho nariadenia Komisie (EU) 2021/16 (9).

2. Clenské staty kazdorocne do 30. jina nahldsia v stlade s ¢ldnkom 6 pism. d) svoje idaje o objeme predaja prislusnych
antimikrobidlnych veterindrnych liekov, ktoré boli predané v predchddzajicom kalenddrnom roku na pouzitie v rdmci ich
prislusnych $tatnych dzemi. Svoju prva spravu zasli agenttre do 30. jina 2024.

3. Clenské $tdty nahlasujii agentdre prostrednictvom svojich ndrodnych kontaktnych miest a spravcov tudajov
a prostrednictvom webového rozhrania aj tieto informdcie:

a) typ poskytovatelov idajov, od ktorych zozbierali idaje o objeme predaja, spolu s kratkym opisom svojich prislusnych
vnutro§tatnych distribu¢nych systémov pre veterindrne lieky;

b) pokrytie a presnost svojich udajov o objeme predaja spolu s opatreniami prijatymi na zabrdnenie dvojitému
nahlasovaniu;

) akékolvek iniciativy vedené v rdmci krajiny alebo akékolvek relevantné konkrétne faktory, ktoré moézu vysvetlit
vysledky pozorované na vniitrostdtnej irovni vratane moznych zmien v modeloch a trendov;

d) struény opis svojho vnitrostitneho politického rdmca alebo hlavnych zavedenych iniciativ na boj proti
antimikrobidlnej rezistencii a na zniZenie akéhokolvek pouZivania antimikrobik u zvierat, ktoré nie je obozretné ani
zodpovedné.

4. Clenské $téty poskytnti informacie uvedené v odseku 3 pre prvii spravu o idajoch do 30. jina 2024 a podla potreby
ich nasledne aktualizuju v nasledujtcich vykazovanych obdobiach.

ODDIEL 2
Udaje o pouzivani
Cldnok 13

Met6dy zberu tidajov o pouZivani antimikrobidlnych liekov a ich nahlasovania agentire

1. S ciefom ulahcit zber Standardizovanych a harmonizovanych tdajov o pouZivani antimikrobialnych lickov
uvedenych v ¢ldnkoch 3 a 4 ¢lenské Staty zbieraji uvedené tdaje:

a) podla potreby od tychto poskytovatelov ddajov: veterindrni lekdri, velkoobchodni a maloobchodni predajcovia,
lekdrne, vyrobne krmiv a koncovi pouzZivatelia vritane polnohospodarov alebo chovatelov;

b) podla potreby na zdklade tychto zdrojov idajov: zdravotné zdznamy, zdznamy o lie¢be, dodacie listy, faktdry z fariem,
lekdrske predpisy, lekdrenské zdznamy alebo zdznamy z veterindrnej praxe;

¢) pouzivanie systémov zberu tidajov o pouzivani uvedenych v ¢lanku 14.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/16 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuji potrebné opatrenia a praktické opatrenia
tykajice sa databazy veterindrnych liekov Unie (U. v.EUL 7, 11.1.2021, 5. 1).
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2. Clenské $tity nahlasuji svoje Gidaje o pouZivani prislusnych antimikrobidlnych veterindrnych liekov a antimikro-
bidlnych liekov na humdnne pouzitie, ktoré sa mozu vynimocéne pouzZif u zvierat, za kazdd formu lieku a za prislusné
druhy zvierat, ich kategérie alebo $tddid opisané v cldnku 15. Zabezpecia, aby sa udaje vztahovali na vetky pouZitia
prislusnych antimikrobidlnych liekov pocas predchddzajiiceho kalendarneho roka na prislusnych tdzemiach ich ¢lenského
§tdtu, v stilade s ¢lankom 6 pism. e).

Prvé sprava sa agenttre zasle do 30. septembra 2024 a bude pokryvat tidaje o antimikrobidlnych liekoch pouzitych pocas
predchddzajiiceho kalenddrneho roka pre prislusné druhy, kategérie alebo §tddid zvierat.

Spravy nasledujice po prvej sprave sa zasielaji agenttre do 30. jina kazdého roka a zahifaji tidaje o antimikrobidlnych
liekoch pouzitych pocas predchddzajiceho kalenddrneho roka pre prislusné druhy, kategérie alebo $tadid zvierat.

3. Clenské §tity nahlasuji svoje idaje o pouzivani prislusnych antimikrobik prostrednictvom webového rozhrania,
pricom pouzijii protokoly a vzory, ktoré agentiira na tento tcel spristupni, a zohladnia ostatné relevantné usmerfiovacie
dokumenty vypracované agenttrou.

4. Clenské stity nahlasuji agenttre prostrednictvom svojich ndrodnych kontaktnych miest a sprdvcov tdajov
a prostrednictvom webového rozhrania aj tieto informadcie:

a) typ poskytovatelov tidajov a zdroje tdajov, z ktorych zozbierali svoje daje o pouzivani, spolu s kratkym opisom
hlavnych charakteristik svojich vndtro$tatnych systémov zberu tdajov o pouzivani antimikrobidlnych lickov u zvierat;

b) pokrytie a presnost svojich idajov o pouzivani spolu s opatreniami prijatymi na zabrdnenie dvojitému nahlasovaniu;

¢) akékolvek iniciativy vedené v rdmci krajiny alebo akékolvek relevantné konkrétne faktory, ktoré mozu vysvetlit
vysledky pozorované na vnitrostitnej tirovni vrdtane moznych zmien v modeloch a trendov;

d) struény opis svojho wvndtrostitneho politického rdmca alebo hlavnych zavedenych iniciativ na boj proti
antimikrobidlnej rezistencii a na zniZenie akéhokolvek pouzivania antimikrobik u zvierat, ktoré nie je obozretné ani
zodpovedné.

5. Clenské $taty poskytnt informacie opisané v odseku 4 pre prvi spravu o tdajoch do 30. septembra 2024 a podla
potreby ich ndsledne aktualizuji v nasledujicich vykazovanych obdobiach.

Cldnok 14

Systémy zberu iidajov o pouZivani antimikrobidlnych lickov

1. Clenské staty vyvijaji poloautomatizované alebo plne automatizované systémy kontinudlneho zberu tdajov s cielom
zhromazdovat daje o pouzivani antimikrobialnych liekov u zvierat.

2. Clenské stty vyvijaju softvérové rieSenia na ulahéenie zberu takychto tidajov a podporujt zabezpecovanie kvality,
validdciu a kontrolu kvality adajov.

3. Vzhladom na réznorodost postupov v rimci Unie a rozdiely vo vniitrostatnych pravnych kontextoch agentira spolu
s Clenskymi $tatmi podla potreby organizuje ¢innosti zamerané na vymenu najlepsich postupov s cielom podporit ¢lenské
Staty pri tvorbe ich systémov zberu tidajov o pouZivani.

4. Clenské stéty organizuji pravidelné skolenia alebo iné informacné kampane pre poskytovatelov tdajov o tom, ako
nahlasovat tidaje o pouZivani antimikrobik u zvierat prostrednictvom svojich prislusnych vnitrostitnych systémov zberu
tdajov.
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Clanok 15

Druhy zvierat, ich kategorie a $tadid, v pripade ktorych sa zbieraji a nahlasujii idaje o pouZivani
antimikrobidlnych liekov

1. Clenské stty zbieraju tdaje o pouZivani tychto druhov zvierat uréenych na vyrobu potravin vritane vietkych ich
kategorii a $tddif a kazdoro¢ne nahlasuju tieto Gidaje agentiire po¢ntic 30. septembrom 2024:

a) hovidzi dobytok, pricom sa rozli§uje medzi hovidzim dobytkom uréenym na vykrm a dojnicami a osobitne sa uvddza
pouzitie v pripade hovidzieho dobytka mladsieho ako jeden rok, ak produkcia misa zo zabitého hovidzieho dobytka
mladsieho ako jeden rok presiahne 10 000 ton ro¢ne;

b) osipané, pricom sa Specifikuje pouzitie u o$ipanych vo vykrme;

¢) kurcatd, pri¢om sa $pecifikuje pouZitie u brojlerov a nosnic;

d) morky, pri¢om sa $pecifikuje pouzitie u vykrmovych moriek.

2. Clenské stéty zbierajti idaje o pouzivani tychto druhov zvierat uréenych na vyrobu potravin vritane vietkych ich
kategérii a $tddif a kazdoro¢ne nahlasuju tieto tidaje agentire po¢nic 30. jinom 2027:

a) ind hydina (kacky, husi);

=3

) ovce;

(g)

) kozy;
d) ryby (losos atlanticky, pstruh dithovy, zubatica zlatoceld, pagel bledy, morona eur6pska, kapor rybni¢ny);

e) kone (vritane koni, ktoré boli vyhldsené za zvieratd, ktoré nie si urcené na zabitie na tGcely ludskej spotreby
v jedine¢nom identifikacnom doklade na celd dlzku Zivota uvedenom v ¢linku 114 ods. 1 pism. c) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ());

f) kréliky (urcené na vyrobu potravin);

g) akékolvek iné zvieratd urcené na vyrobu potravin, ktoré st pre ¢lenské Staty relevantné.

3. Clenské §tdty zbieraji tidaje o pouzivani tychto druhov zvierat, ktoré nie st urcené na produkciu potravin,
a kazdoro¢ne nahlasuji tieto tidaje agentire po¢niic 30. junom 2030:

a) psy:
b) macky;

¢) koZzusinové zvieratd (norky a lisky).

ODDIEL 3

Sprdva agentiiry o objeme predaja a pouZivani

Cldnok 16

Udaje a analyzy, ktoré sa majii zahrniit do sprévy agentiry o objeme predaja antimikrobidlnych veterinirnych
liekov a o pouZivani antimikrobidlnych liekov

1. Agenttra zahrnie do svojej spravy tdaje o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov a o pouzivani
antimikrobidlnych liekov podla druhov zvierat, ako sa uvddza v ¢lanku 12 ods. 2 a ¢lanku 13 ods. 2

2. Udaje zahrnuté do spravy agentiiry o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov sa porovnavajti s tidajmi
za predchddzajiice vykazované obdobia, pripadne vritane tidajov o objeme predaja nahldsenych v rdmci projektu ESVAC,
pokial to umoznuje kvalita a formdt adajov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobich zvierat a zmene a zrusenf
urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,pravna tiprava v oblasti zdravia zvierat“) (U. v. EU L 084, 31.3.2016, s. 1).
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3. Po¢nic druhou spravou, ktord sa méd uverejnit do 31. decembra 2025, sa Gdaje zahrnuté do spravy agentiry
o pouzivani antimikrobidlnych liekov porovndvaji s tidajmi z predchddzajicich vykazovanych obdobi.

4. Agentura analyzuje tidaje o objeme predaja antlmlkroblalnych veterindrnych liekov a o pouz1van1 antimikrobidlnych
liekov a identifikuje trendy a zmeny v modeloch v priebehu ¢asu, na Vnutrostatne) Grovni aj na trovni Unie. Uvedené
analyzy sa podla potreby vykonavajt v spolupraci s ¢lenskymi $titmi a inymi agenttirami Unie a zahffiajd identifikované
trendy a zmeny v modeloch v spravach agentiry spolu s informdciami poskytnutymi clenskymi $tdtmi, ako sa uvddza
v ¢lanku 12 ods. 3 a ¢lanku 13 ods. 4

5. Agentdra vo svojich analyzach vnitrostitnych Gdajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov
a o pouzivani antimikrobidlnych liekov zohladiiuje prislusné populdcie zvierat podla jednotlivych clenskych Stitov.
Agentira na tento tcel identifikuje potrebné ddaje o prislusnych populdcidch zvierat podla jednotlivych ¢lenskych Statov
prostrednictvom existujticich verejne pr1stupnych databdz Unie a poziada ¢lenské $tity, aby ich overili a validovali.
V pripade, Ze v takychto databazach Unie nie st k dispozicii potrebne udaje o prlslusnych populdcidch zvierat alebo ak by
uvedené tdaje nesplnali poziadavky na kvalitu tidajov stanovené v clanku 6, agentdra poziada ¢lenské Staty, aby takéto
tdaje poskytli alebo upravili prostrednictvom webového rozhrania.

6. Na tcely poddvania sprdv o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych lickov agentiira nahlasuje ddaje
o prislusnych populdcich zvierat, ktoré buda pravdepodobne lie¢ené tymlto liekmi vo vykazujicich clenskych Statoch.
Udaje sa nahlasujii samostatne za zvieratd uréené na vyrobu potravin a za iné drzané alebo chované zvierata.

7.V pripade nahlasovania idajov o pouzivani antimikrobidlnych liekov, pokial ide o druhy zvierat ur¢ené na vyrobu
potravin, ak na vnutro§titnej Grovni nie st k dispozicii idaje o urcitych populdcidch zvierat z dévodu velmi nizkych
trovni produkcie, potom sa tidaje o pouZivani tychto populdcii zvierat mozu nahldsit v rdmci skupiny zvierat podla
¢lanku 15 ods. 2 pism. g).

Cldnok 17

Uverejnenie spravy agentiry o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych lickov a o pouZivani
antimikrobidlnych liekov

1. Prvd spravu o objeme predaja antimikrobidlnych veterindrnych lickov a o pouzivani antimikrobidlnych liekov podla
druhov zvierat uverejn{ agenttra do 31. marca 2025 a tdto sprdva bude obsahovat:

a) objem predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov, ktory zahfna tidaje z roku 2023 a ktory ¢lenské staty predlozili
do 30. jiina 2024;

b) udaje o pouzivani antimikrobidlnych liekov pre prisluiné druhy, kategérie alebo $tddid zvierat, ktoré zahftiaja tidaje od
roku 2023 a ktoré boli predlozené ¢lenskymi $tatmi do 30. septembra 2024.

2. Odroku 2025 agenttira do 31. decembra uverejni spravy nasledujiice po prvej sprave, ktoré budt obsahovat:

a) objem predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov predloZeny c¢lenskymi $tdtmi do 30. juna kazdého roka, ktory
zahffia Gidaje z predchddzajiiceho kalenddrneho roka;

b) pouzivanie antimikrobidlnych liekov pre prislusné druhy, kategérie alebo §tadia zvierat predlozené ¢lenskymi $tatmi do
30. jina kazdého roka, ktoré zahffia idaje z predchddzajiiceho kalenddrneho roka.
Cldnok 18

Nadobudnutie G&innosti a uplatfiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Uplatiiuje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

1. ANTIMIKROBIALNE VETERINARNE LIEKY, V PRIPADE KTORYCH SA ZBIERA)U UDA]E O OBJEME PREDAJA
A NAHLASUJU SA AGENTURE, AKO SA UVADZA V CLANKU 1

1. Antidiaroikd, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika:
a) QAO07AA; QAO7AB;
b) QA07AX03;
c) QA07AX04.

2. Gynekologické antiinfektiva a antiseptika:
a) QGOLAA;
b) QGO1AE;
¢) QGOI1BA;
d) QGOIBE.

3. Antiinfektiva a antiseptikd na vniitromaternicové pouZitie:
a) QG51AA;
b) QG51AG.

4.  Antibakteridlne lie¢ivd na systémové pouzitie: QJ01.

5. Antibakteridlne lie¢ivd na intramamdrne pouZitie: QJ51.

6. Antiprotozoikd (s antibakteridlnym G¢inkom): QP51AG.

7. Antimykobakteridlne litky na intramamdrne pouZitie: QJ54.

2. ANTIMIKROBIALNE VETERINARNE LIEKY, V PRIPADE KTORYCH SA MOZU ZBIERAT UDAJE O OBJEME PREDAJA
AMOZU SA NAHLASOVAT AGENTURE, AKO SA UVADZA V CLANKU 2

1. Antiprotozoikd (iné ako QP51AG): QP51.

2. Antimykotikd na lokdlne pouzitie: QDO1A.

3. Antimykotikd na systémové pouzitie: QDO1B.

4. Antimykotikd na systémové pouzitie: QJ02.

5. Antimykobakteridlne litky: QJ04.

6. Antivirotikd na systémové pouzitie: QJ05.

7. Antibiotikd a chemoterapeutikd na dermatologické pouzitie QDO6.

8.  Ostatné nosové pripravky:
a) QRO1AX06;
b) QROIAXO08S.
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9. Oftalmologické antiinfektiva:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

10. Otologické antiinfektiva:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
) QSO03AA;
d) QSO3CA.

3. ANTIMIKROBIALNE LIEKY, V PRIPADE KTORYCH SA ZBIERAJU UDAJE O POUZIVANI U ZVIERAT A NAHLASUJU
SA AGENTURE, AKO SA UVADZA V CLANKU 3

1. Antidiaroikd, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

c) QA07AXO03, A07AX03;
d) QA07AX04, AO7AX04.

2. Gynekologické antiinfektiva a antiseptika:
a) QGO1AA, GOTAA;
b) QGO1AE, GO1AE;
¢) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3. Antiinfektiva a antiseptikd na vnttromaternicové pouzitie: QG51AA.
4. Antibakteridlne lie¢ivd na systémové pouzitie: QJ01, JO1.
5. Antibakteridlne lie¢ivd na intramamarne pouzitie: QJ51.
6. Antiprotozoikd (s antibakteridlnym t¢inkom): QP51AG.

4. ANTIMIKROBIALNE LIEKY, V PRIPADE KTORYCH SA MOZU ZBIERAT UDAJE O POUZIVANI U ZVIERAT A MOZU
SA NAHLASOVAT AGENTURE, AKO SA UVADZA V CLANKU 4

1. Antibiotikd a chemoterapeutikd na dermatologické pouzitie QD06, D06.

2. Ostatné nosové pripravky:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, RO1AXO0S.

3. Antimykobakteridlne litky na intramamadrne pouZitie: QJ54.

4. Oftalmologické antiinfektiva:
a) QSO1AA, SOTAA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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10.

11.

¢) QSO1AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QS01CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

Otologické antiinfektiva:
a) QS02AA, S02AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

Antiprotozoikd (iné ako QP51AG): QP51, PO1.
Antimykotikd na lokdlne pouzitie: QDO1A, DO1A.
Antimykotikd na systémové pouzitie: QD01B, DO1B.
Antimykotikd na systémové pouzitie: QJ02, J02.
Antimykobakteridlne latky: QJ04, J04.

Antivirotikd na systémové pouzitie: QJ05, JO5.
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