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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/578
ze dne 29. ledna 2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o poZadavky na
shromazdovéni ddajii o objemu prodeje a o pouZivini antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkii u zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 57 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Pro vypracovani cilenych opatfeni pro boj proti antimikrobidlni rezistenci je nezbytné urcit mozné rizikové faktory
pro vefejné zdravi a zdravi zvifat. Identifikace pfislusnych trend v objemu prodeje a pouzivini antimikrobik
u zvifat na vnitrostatni Grovni a na Grovni Unie by pak méla umoznit urcit tyto rizikové faktory vyplyvajici
z pouziti antimikrobik u zvifat. To by mélo vytvofit zdklad pro stanoveni vhodnych priorit v oblasti fizen{ rizik,
definoviéni cilenych opatfeni k boji proti antimikrobidlni rezistenci a sledovéni jejich dopadu. V souladu s p¥istupem
Evropského akéntho plinu ,Jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci (%) by tyto priority a opatfeni mély
usnadnit integrovanou analyzu pfislusnych trendtt v objemu prodeje a pouzivani antimikrobik u zvifat s trendy
v oblasti spotieby antimikrobik u lidi a s piislusnymi Gdaji o organismech rezistentnich vii¢i antimikrobikim
zji§ténych u zvifat, v potravindch, u lidi a v Zivotnim prostfedi, jsou-li k dispozici.

(2)  Od roku 2010, kdy Evropské agentura pro 1éivé piipravky (ddle jen ,agentura“) na zddost Komise spustila projekt
Evropského dohledu nad spotfebou antimikrobik ve veterindrni mediciné (%), se shromazduji a hlasi idaje o objemu
prodeje veterindrnich antimikrobnich ldtek uréenych k pouziti u zvifat, a to v rdmci harmonizovaného p¥istupu na
evropské Grovni. Na tomto projektu se podilely viechny ¢lenské stity a ddle Norsko, Island a Svycarsko. Zti¢astnéné
zemé dobrovolné vykazovaly ddaje o vnitrostitnim prodeji veterindrnich 1é¢ivych piipravka klasifikovanych jako
antibiotika a antiprotozoika s antibiotickym w¢inkem. Shromdzdéné tdaje a provedené analyzy vytvoiily pevny
zaklad pro pfijeti ndrodnich akénich pland proti antimikrobidlni rezistenci nebo jinych opatfeni na podporu
uvézlivého a odpovédného pouzivani antimikrobik.

(3)  Ikdyz projekt Evropského dohledu nad spotfebou antimikrobik ve veterindrni mediciné ukdzal, Ze stavajici systémy
shromazd'ovdni tidaji o objemu prodeje jiz v letech 2011 az 2018 vyznamné pfispély k vyraznému poklesu prodeje
antimikrobik pro pouziti u zvifat v celé Evropé, pro lepsi zacileni opatfeni k Fizeni rizik a dalsi zvyseni jejich
ucinnosti jsou nezbytné dalsi ddaje. Je proto namisté rozsifit druhy antimikrobnich lé¢ivych pipravka, u nichz jsou
shromazdovany tdaje o objemu prodeje, rozvijet shromazdovani Gdaji o pouzivani antimikrobnich lé¢ivych
piipravkd u jednotlivych druhd a kategorif zvifat a také zfidit vhodné vnitrostdtni systémy shromazdovan{ tdaji
0 pouZzivani.

(4)  Prioritizace druhii antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkd, u nichz maji clenské stity shromazdovat idaje o objemu
prodeje a o pouzivani, by méla byt provedena s pfihlédnutim k nejlepsim dostupnym védeckym diikaziim. Aby byla
umoznéna integrovand analyza ddaji o pouZzivani antimikrobik a o antimikrobidlni rezistenci napfi¢ odvétvimi
vefejného zdravi a zdravi zvifat, je tfeba vzit v Gvahu dal3f kritérium, kterym je dostupnost udajii o rezistenci
u zvifat a lidf.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, 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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(5)  Kritéria uvedend ve ¢tvrtém bodé oduvodnéni by méla urcit, zda by udaje o objemu prodeje a o pouzivani
antimikrobik mély byt shromazdovdny povinné, nebo dobrovolné. Napiiklad shromazdovini udaji
o antimikrobikdch pouzivanych u hlavnich druha zvitat uréenych k produkci potravin na tirovni Unie by mélo byt
povinné. Na druhé strané tdaje o antimikrobikdch, pro néz nejsou na trovni Unie k dispozici Zadné tdaje
o rezistenci, mohou byt shromazdovany dobrovolné. Clenské stity proto mohou shromazdovat ddaje o jinych
druzich antimikrobik, nez pro které je v tomto nafizeni stanoveno povinné shromazdovani daji. V takovych
piipadech mohou byt agentufe k analyze pfedkldddny pouze tdaje tykajici se antimikrobik, kterd jsou v tomto
nafizeni uréena jako relevantni pro dobrovolné shromazdovani adaja.

(6)  Pro identifikaci antimikrobik, pro kterd by mély nebo mohly byt shromazdovany tdaje, by mél byt pouzit platny
a uzndvany klasifikacni systém. Tento systém by mél umoznit obecné srovndni pouzivani 1éCivych ptipravkli mezi
odvétvim vefejného zdravi a odvétvim zdravi zvifat. Tento cil spliuji dva systémy Svétové zdravotnické organizace
(WHO): anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikacni systém (ATC) () a anatomicko-terapeuticko-chemicky
veterindrn{ klasifika¢ni systém (ATCvet) (). Kody téchto klasifika¢nich systémi WHO by mély byt pouzivany, aby
bylo mozné identifikovat antimikrobni 1é¢ivé piipravky pro shromazdovéni tdaji bez ohledu na lé¢ebné indikace
spojené s kody.

(7)  V souladu s ¢l. 57 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 2019/6 by ¢lenské stity a agentura mély zavést opatieni pro zaji§téni
kvality, kterd zajisti kvalitu a srovnatelnost shromazdovanych a oznamovanych tdaji. Aby bylo ve viech fézich
procesu spravy udaju zajisténo splnéni piislusnych pozadavkt na kvalitu ddaji, mély by clenské stdty stanovit plan
fizeni kvality ddaji popisujici hlavni postupy pro fizeni kvality ddaji v riznych krocich pracovniho postupu.
Agentura by méla rovnéZ vypracovat protokol a Sablonu pro hldeni Gdajii a vytvofit webové rozhrani, které
¢lenskym stdtim usnadni vcasné elektronické hldseni shromazdénych tdajii o objemu prodeje a o pouZivani
antimikrobik uvedenych v tomto nafizeni. V pfipadé potieby by agentura méla ¢lenskym statim poskytovat pomoc
pii fizeni kvality tdaji.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci shromazdovani Gdaji o prodeji a o pouzivani u jednotlivych druhi zvifat se zdroje
udaji a poskytovatelé tidajd mohou mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity zna¢né lisit, mély by si ¢lenské staty dle
potieby vybrat zdroje a poskytovatele téchto tdaji tak, aby zajistily, Ze ziskaji pokryti celého rozsahu udaji.
Clenské staty by ddle mély zavést nezbytna kontrolni opatfeni, aby zamezily dvojimu vykazovéni.

(9)  Pozadavky na shromazdovéni daji o objemu prodeje by mély zohlednovat skutecnost, Ze mnoho veterindrnich
antimikrobnich 1é¢ivych ptipravka uvadénych na trh je registrovano pro pouZiti u dvou nebo vice druht zvifat.
U téchto antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkd proto neni mozné uréit mnozstvi proddvand pro jednotlivé druhy
zvitat. V takovych piipadech by tdaje o celkovém prodeji veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych piipravka mély
piedstavovat prodej pro odpovidajici populaci zvitat ve vykazujicim ¢lenském staté.

(10)  Clenské stity by pti poddvani zprdv agentute o tdajich, které shromdzdily, mély rovnéz poskytnout stru¢ny popis
svého vnitrostatniho politického rdmce pro boj proti antimikrobidlni rezistenci a informovat o iniciativich v rdmci
¢lenského statu a dilezitych konkrétnich faktorech, které mohou vysvétlit vysledky zaznamenané na vnitrostatni
drovni, véetné moznych zmén vzorct a trendt. To by umoznilo lepsi pochopeni vnitrostatntho kontextu, v némz
byly tyto tidaje ziskdny, a tim podpofilo odpovidajici vyklad a srovnani tidaja.

(11)  Clenské stéty by mély vyvinout vhodné vnitrostdtni systémy shromazdovani ddajt, aby zajistily Gplné pokryti
a vysokou kvalitu ddajii o pouzivani u jednotlivych druht zvifat. Tyto systémy by mély sestdvat z poloautomati-
zovanych nebo plné automatizovanych systémt pribézného shromazdovani idajd, které umozni pfimé hodnoceni
pouziti a dovoli pfezkoumani konzistentnosti idajii a potvrzeni platnosti idaji pro jednotlivé druhy zvitat.

() WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020. Oslo,
Norsko, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

() WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification 2020. Oslo, 2020; ISSN 1020-9891,
ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) Pro zajisténi spravného pochopeni a interpretace Gdajii o objemu prodeje a o pouzivani shromazdénych ¢lenskymi
stity je nezbytné, aby analyzy tidajii provadéné agenturou zohledfiovaly pfislusné populace zvitat v jednotlivych
¢lenskych statech.

(13) Ustanoveni ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6 stanovi odchylku pro registrace veterindrnich 1écivych ptipravkd
uréenych pro kotiovité, u nichz se uvadi, Ze nejsou urceni k pordzce pro lidskou spotiebu. Dostupné statistiky
o populaci Zivych koni vSak zahrnuji vSechny kong, af uz jsou urceni k pordzce pro lidskou spottebu, ¢i nikoli.
Pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych piipravki registrovanych pro koné, u kterych se uvadi, Ze nejsou urceni
k pordzce pro lidskou spotiebu, by proto mélo byt rovnéz zahrnuto do shromazdovani ddaji o pouzivani
antimikrobnich 1é¢ivych piipravkd u koni.

(14)  Toto nafizeni by se mélo v souladu s ¢l. 153 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 pouzit od 28. ledna 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
DRUHY ANTIMIKROBNICH LECIVYCH PRIPRAVKU, U NICHZ SE MUSI SHROMAZDOVAT UDAJE O OBJEMU PRODEJE
A O POUZIVANI A NASLEDNE HLASIT AGENTURE
Cldnek 1

Veterindrni antimikrobni 1é¢ivé pfipravky, u nichZ se musi shromazdovat iidaje o objemu prodeje a nisledné
hlasit agentufe

Clenské stity musi shromazdovat daje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych ptipravki uvedenych
v bodé 1 piilohy a tyto tidaje musi hldsit agentufe.

Cldnek 2

Veterindrni antimikrobni 1é¢ivé pfipravky, u nichz se mohou shromazd'ovat tidaje o objemu prodeje a ndsledné
hlasit agentufe

Clenské staty mohou shromazdovat tidaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lécivych pifpravki uvedenych
v bodé 2 piilohy a tyto tidaje mohou hlasit agentufe.
Cldnek 3
Antimikrobni 1é¢ivé pfipravky, u nichZ se musi shromaZzdovat tidaje o pouZivini a ndsledné hldsit agentufe
Clenské staty musi shromazdovat ddaje o pouzivan{ antimikrobnich lé¢ivych piipravké uvedenych v bodé 3 piilohy
u zvifat a tyto Gidaje musi hldsit agentufe.
Cldnek 4
Antimikrobni 1é¢ivé pfipravky, u nichZ se mohou shromazdovat tidaje o pouZivini a nisledné hlisit agentufe

Clenské stity mohou shromazdovat tdaje o pouzivani antimikrobnich 1éivych pifpravkéi uvedenych v bodé 4 piilohy
u zvifat a tyto idaje mohou hldsit agentufe.
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Cldnek 5

Klasifika¢ni systémy pro identifikaci antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd, u nichZ se musi shromazdovat iidaje
a hlasit je agentufe

Pro identifikaci litek s antibiotickym ucinkem, antimykotik, antivirotik a antiprotozoik, které jsou vyznamné pro
shromazdovani adaja, pouziji clenské stity a agentura anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrni klasifika¢ni systém
(ATCvet) a anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifika¢ni systém (ATC).

KAPITOLA II

ZAJISTENI KVALITY

CAST 1

Povinnosti clenskych stdti

Cldnek 6
Pozadavky na kvalitu ddajé
Udaje, které clenské staty shromazduji a hlési agentufe, musi byt presné, Gplné a jednotné. Musf spliiovat minimalné tyto
pozadavky na kvalitu:

a) Udaje se ovéfuji a vykazuji podle standardizovanych specifikaci nejnovéjsich protokolt a $ablon pro hldseni, které
v souladu s ¢lankem 8 poskytne agentura;

b) uddaje se pfi hldSeni zpracovavaji prostfednictvim automatizovanych kontrol vstupnich tdaji provadénych v ramci
webového rozhrani agentury podle ¢lanku 10;
) udaje se v ptipadé, Ze jsou zjistény mezery, chyby nebo nesrovnalosti, upravi;

d) tdaje o objemu prodeje zahrnuji u kazdého ¢lenského sttu veskery prodej alespon antimikrobik uvedenych v bodé 1
piilohy, kterd maji byt pouzita na tizemi ¢lenského statu, véetné prodeje antimikrobik dovezenych z jinych ¢lenskych
statl za Ucelem pouziti na tzemi ¢lenského stitu a s vyjimkou prodeje antimikrobik vyvezenych do jinych ¢lenskych
statd za icelem pouziti mimo tzemi lenského statu;

e) udaje o pouzivani zahrnuji vSechna pouziti alespoii antimikrobik uvedenych v bodé 3 pfilohy na tizemi ¢lenského stitu
u vSech druhi zvifat a kategorif nebo stadif uvedenych v ¢lanku 15.

Cldnek 7
Plan fizeni kvality uidaji, vnitrostatni kontaktni misto a spravci ddaji

1. Pro ucely zajistén{ souladu s pozadavky na kvalitu Gdajii uvedenymi v ¢ldnku 6 stanovi clenské stity pldn fizeni
kvality tidaji zahrnujici vhodné postupy fizeni kvality tdajli, véetné postupl pro zajisténi kvality Gdaji, jejich ovéfeni
a kontrolu kvality.

2. Clenské stity urci v souladu s postupy fizeni kvality Gdajti stanovenymi v plénu fizeni kvality Gdajé vnitrostatni
kontaktni misto a spravce dajii. Vnitrostatni kontaktni misto a spravci Gdaji must:

a) zajistit, aby byly sladény parametry pro udaje, které jim hldsi poskytovatelé adajd, a parametry pro tidaje, které oni hldsi
agentufe;

b) zajistit, aby byla pfijata opatfeni pro zajiténi kvality a kontrolu kvality a aby ddaje, které maji byt shromazdovany
a hldseny agentufe, byly ovéfovény a schvalovany;
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) pouzivat nejnovéjsi protokoly a Sablony pro hldsent, které poskytne agentura v souladu s ¢lankem 8, a zohlednit dalsi
piislusné instrukce agentury, jako jsou pfrucky nebo pokyny, aby bylo mozné shromazdovat a preddvat agentute
standardizované a harmonizované daje;

d) neprodlené poskytnout agentufe ndlezité zmény jakychkoli nahldSenych tidajd, které agentura pfipadné oznacila za
tdaje nespliujici potfebné pozadavky na kvalitu tdaji. Tyto upravené adaje lze v p¥ipadé potieby ziskat s podporou
poskytovateld tidajd;

) ovéfovat a potvrzovat piisluiné tdaje o populaci zvifat, které agentura shromdzdi, a v pifipadé potteby tyto tdaje
upravovat, jak je uvedeno v ¢l. 16 odst. 5;

f) poskytnout v dobé prvniho hldseni struény popis svého vnitrostatniho politického rdmce nebo hlavnich iniciativ
zavedenych za dcelem boje proti antimikrobidlni rezistenci a sniZeni pouZzivani antimikrobik u zvifat, které neni
obezfetné ani odpovédné, a v piipadé potieby jej aktualizovat pro nasledujici vykazované obdobi, v souladu s ¢l. 12
odst. 3 pism. d) a ¢l. 13 odst. 4;

g) podporovat véasné vyfeSeni technickych otdzek vzniklych v souvislosti s tdaji o objemu prodeje a o pouzivini
antimikrobnich 1é¢ivych piipravkd, které byly agentute nahlaSeny prostfednictvim webového rozhran;

h) spolupracovat s agenturou a pipadné s dal§imi agenturami Unie s cilem zajistit kvalitu analyz Gdaji nezbytnych pro
piipravu a zvefejiiovani zprdv agentury o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobnich lé¢ivych ptipravki u zvifat.

3. Clenské stity podle potieby aktualizuji sviij plén fizeni kvality Gdajit uvedeny v odstavci 1, aby zohlediioval védecky
a technicky vyvoj v této oblasti.

CAST 2

Povinnosti agentury

Cldnek 8

Protokoly a Sablony pro hliSeni ddajii clenskymi stity

Agentura poskytne protokoly a sablony pro hldseni Gdajti s cilem pomoci ¢lenskym statiim pfi uplatiiovani formdtu, ktery
maji ¢lenské staty pii predklddani adajii agentufe pouzivat.

Cldnek 9

Pomoc ¢lenskym statim p¥i Fizeni kvality ddajé

1. Jakmile agentura vyhodnoti, Ze tidaje shromdzdéné a nahldSené clenskymi stity spliiuji pozadavky na kvalitu
stanovené v ¢lanku 6, potvrdi jejich platnost.

2. Vpiipadg, Ze agentura vyhodnoti, ze ¢dst Gidajii nebo vSechny nahldsené tdaje nesplituji pozadavky na kvalitu
stanovené v clanku 6:

a) informuje pfislusné clenské stity o nezbytnych opatfenich, kterd musi pfijmout, aby byl zajistén soulad s témito
pozadavky;

b) vyzve piislusné clenské stity, aby odpovidajicim zptisobem upravily nahldsené tdaje, tak aby byly odstranény
nedostatky, chyby a nesrovnalosti v tidajich.
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3. Agentura pofadd Skoleni tykajici se pozadavkd na kvalitu ddajii a fizeni kvality Gdaji. Agentura podle potieby
poskytne cilenou pomoc tém clenskym statim, které na svou zddost zfizuji nové systémy shromazdovéani ddaji
o antimikrobikdch.

Cldnek 10

Webové rozhrani pro hldseni shromdzdénych dat clenskymi stity
1.  Agentura vyviji a spravuje webové rozhrani, které clenskym stitim umozni elektronickymi prostfedky a bez
prodlevy:

a) hldsit agentute své shromdzdéné idaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych ptipravki a o pouzivani
antimikrobnich 1é¢ivych piipravka u jednotlivych druht zvifat;

b) dostavat okamzitd pfedbéznd hodnoceni kvality daji, zaloZend na automatizovanych kontrolach vstupnich tadaji po
jejich nahldsent;

c) provadét jakékoli zmény nahldSenych adaji, které jsou nezbytné k odstranéni nedostatkti, chyb a nesrovnalosti
v tidajich;

d) ovéfovat a potvrzovat piisluiné tidaje o populaci zvifat, které agentura shromazdi, a v ptipadé potieby tyto udaje
upravovat, jak je uvedeno v ¢l. 16 odst. 5.

2. Webové rozhrani musi byt dostupné alesponl v anglickém jazyce.

3. Agentura provadi ovéfovaci ¢innosti, které zajisti, Ze webové rozhrani bude spliiovat minimalni pozadavky na své
stanovené urceni a zamyslené pouziti.

4. Agentura pofadd pravidelnd skoleni a piipadné poskytuje ¢lenskym statim dodate¢nou konkrétni pomoc tykajici se
pouzivani webového rozhrani a vypliovéni pfislusnych Sablon pro hldSeni tidaji.

KAPITOLA III

METODY SHROMAZDOVANI UDAJU A JEJICH HLASEN] AGENTURE

CAST 1

Udaje o objemu prodeje

Cldnek 11
Metody shromazd’ovini iidajiit o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é&ivych pfipravki

1. Pro uGcely shromazdovdani vnitrostdtnich daji o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1écivych p¥ipravka
uvedenych v ¢ldncich 1 a 2 ¢lenské staty podle potieby zohledni tyto poskytovatele tidaji: drzitelé rozhodnuti o registraci,
velkoobchodni prodejci, maloobchodni prodejci, vyrobny krmiv, 1ékdrny nebo veterindrni 1ékafi.

2. Clenské stity v co nejvyssi mite vyuzivajf idaje o objemu prodeje, které drzitelé rozhodnuti o registraci zaslali do
databdze Unie pro piipravky, jakoZto primdrni zdroj Gdajii o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1éCivych
piipravka registrovanych drziteli rozhodnuti o registraci. Tyto daje opravi z hlediska pohybu ptipravk pfes své hranice
v ramci paralelniho obchodu a v pfislusném piipadé je doplni tdaji od ostatnich poskytovatelt. Zajisti, aby byl format
téchto tdajt v souladu s pozadavky uvedenymi v protokolech a $ablondch, které pro hldseni Gdaji poskytne agentura.
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Cldnek 12

Metody hldseni ddajii o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravki agentufe

1. Clenské staty hldsi agentufe idaje o objemu prodeje ptislusnych antimikrobik prostednictvim webového rozhrani za
pouziti protokolt a Sablon, které agentura za timto Gcelem poskytla, a s piihlédnutim k dal$im p#islusnym pokynim
agentury. Pii hldSeni daji tykajicich se p#islusnych obchodnich tprav veterinirniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku
agentufe pouziji ¢lenské stity trvalou a jedine¢nou identifikaci z databdze Unie pro pipravky, jak je stanoveno v ¢l. 15
odst. 2 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/16 (9).

2. Clenské stity nahldsi do 30. Cervna kazdého roku své ddaje o objemu prodeje piislusnych veterindrnich
antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd, které byly prodany béhem ptedchoziho kalenddiniho roku pro pouziti na jejich tizemi,
atovsouladu s ¢l. 6 pism. d). Prvni hldSeni zaslou agentufe do 30. Cervna 2024.

3. Clenské stity rovnéz prostiednictvim vnitrostdtnich kontaktnich mist a sprévci Gdajti a pomoci webového rozhrani
nahldsi agentufe tyto informace:

a) typ poskytovatelt udaji, od nichZ shromdzdily tidaje o objemu prodeje, spolu s krdtkym popisem svych vnitrostdtnich
distribu¢nich systéma pro veterindrni 1é¢ivé pFipravky;

b) pokryti a pfesnost svych tidajii o objemu prodeje spolu s opatfenimi ptijatymi k zamezeni zdvojeného vykazovani;

¢) jakékoli iniciativy v rdmci ¢lenského stdtu a dilezité konkrétni faktory, které mohou vysvétlit vysledky zaznamenané na
vnitrostatni Grovni, véetné moznych zmén vzorct a trendd;

d) stru¢ny popis svého vnitrostitnitho politického rdmce nebo hlavnich iniciativ zavedenych za Gcelem boje proti
antimikrobidlni rezistenci a sniZen{ pouzivani antimikrobik u zvifat, které nen{ obezietné ani odpovédné.

4. Clenské stity poskytnou informace uvedené v odstavci 3 v prvnim hldseni Gdajit do 30. Cervna 2024 a poté je
v nésledujicich vykazovanych obdobich podle potieby aktualizuji.

CAST 2
Udaje o pouZivini
Cldnek 13

Metody shromaZzdovéni a hléseni ddajt o pouZivdni antimikrobnich 1é¢ivych pfipravki agentufe
1.  Aby clenské stity usnadnily shromazdovédni standardizovanych a harmonizovanych ddaji o pouZzivini
antimikrobnich 1é¢ivych pfipravka uvedenych v ¢lancich 3 a 4, shromazduji tyto tdaje:

a) dle potieby od téchto poskytovateld tidaji: veterindfi, maloobchodnici, 1ékdrny, vyrobny krmiv a kone¢ni uZivatelé,
véetné zemédélct nebo chovateld;

b) dle potteby na zdkladé téchto zdroji ddajti: zdravotni zdznamy, zdznamy o 1é¢bé, dodaci listy, faktury z hospodafstvi,
predpisy, lékdrenské zdznamy nebo zdznamy z veterindrni praxe;

¢) za pouziti systémil pro shromazdovani Gdajii o pouzivani uvedenych v ¢lanku 14.

() Provddéci nafizenf Komise (EU) 2021/16, ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytnd opatienf a praktické kroky pro databdzi
Unie pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (databdzi Unie pro ptipravky) (Uf. vést. L 7, 11.1.2021, 5. 1).
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2. Clenské stity hldsi tidaje o pouzivani pfislusnych veterindrnich antimikrobnich 1écivych ptipravki a humannich
antimikrobnich 1é¢ivych piipravka, které mohou byt vyjimeéné pouzivany u zvifat, pro kazdou tGpravu pfipravku a pro
piislusné druhy, kategorie nebo stadia zvifat popsané v ¢lanku 15. Zajisti, aby ddaje zahrnovaly viechna pouziti
piislusnych antimikrobnich lé¢ivych piipravka béhem predchoziho kalenddfniho roku na jejich Gzemi v souladu s ¢l. 6
pism. e).

1y

Prvni hld3eni se agentufe zasle do 30. zaif 2024 a bude obsahovat tdaje o antimikrobnich lé¢ivych ptipravcich pouzitych
béhem pfedchoziho kalenddiniho roku pro piislusné druhy, kategorie nebo stadia zvifat.

Nésledujici hlaseni po prvnim hlédseni se agentufe zasilaji do 30. ¢ervna kazdého roku a zahrnuji Gidaje o antimikrobnich
1é¢ivych ptipravcich pouzitych béhem predchoziho kalenddfniho roku pro pfislusné druhy, kategorie nebo stadia zvifat.

3. Clenské staty hldsi ddaje o pouzivéni piislusnych antimikrobik prostfednictvim webového rozhrani za pouziti
protokoli a $ablon, které agentura za timto G¢elem poskytla, a s pfihlédnutim k dal$im pfislusnym pokyntim agentury.

4. Clenské stity rovnéz prostfednictvim vnitrostdtnich kontaktnich mist a spravct ddajt a pomoci webového rozhrani
nahlasi agentufe tyto informace:

a) typ poskytovatel tidaji a zdroji Udajt, od nichZ shromazdily ddaje o pouZivéni, spolu s kratkym popisem hlavnich
charakteristik svych vnitrostdtnich systémi pro shromazdovani idaji o pouZivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkt
u zvifat;

b) pokryti a piesnost svych dajii o pouzivani spolu s opatienimi pfijatymi k zamezeni zdvojeného vykazovani;

¢) jakékoli iniciativy v rdmci ¢lenského stdtu a dulezité konkrétni faktory, které mohou vysvétlit vysledky zaznamenané na
vnitrostatni tirovni, véetné moznych zmén vzorct a trendd;

d) struény popis svého vnitrostdtntho politického rdmce nebo hlavnich iniciativ zavedenych za tcelem boje proti
antimikrobidlni rezistenci a sniZen{ pouzivani antimikrobik u zvifat, které nen{ obezfetné ani odpovédné.

5. Clenské stity poskytnou informace uvedené v odstavci 4 v prvnim hléSeni Gdajt do 30. zaf{ 2024 a poté je
v ndsledujicich vykazovanych obdobich podle potieby aktualizuji.

Cldnek 14

Systémy pro shromazd'ovéni ddajii o pouZzivani antimikrobnich 1é¢ivych pfipravka

1. Clenské stty vyvinou poloautomatizované nebo plné automatizované systémy prubézného shromazdovani Gdajti za
Gcelem sbéru tidaji o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych piipravki u zvitat.

2. Clenské stity vyvinou softwarova feseni, kterd usnadni shromazdovani téchto tidajt a podpofi zajistén kvality Gdajd,
jejich ovéfeni a kontrolu kvality.

3. S ohledem na rozmanitost postuptt v rdmci Unie a rozdily v pravnich kontextech jednotlivych ¢lenskych statt
agentura spole¢né s ¢lenskymi staty podle potfeby organizuje sdileni osvédcenych postupti s cilem podpofit clenské staty
pii vyvoji systémt pro shromazdovan{ idaji o pouzivéni.

4. Clenské stity porddaji pravidelnd skoleni nebo jiné informaéni kampané pro poskytovatele dajii zaméfené na
postupy hldSen{ Gidajii o pouzivani antimikrobnich latek u zvifat prostfednictvim pfislusnych vnitrostatnich systéma pro
shromazdovan{ ddajt.
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Cldnek 15
Druhy zvifat, jejich kategorie a stadia, u nichZ se musi shromazd ovat a hldsit iidaje o pouZivini antimikrobnich
1écivych piipravkd
1. Clenské stity musi shromazdovat tdaje o pouzivan{ u nasledujicich druhdi zvifat uréenych k produkci potravin,
véetné viech jejich kategorii a stadii, a od 30. zaf{ 2024 musi kazdoroc¢né hldsit tyto tidaje agentufe:

a) skot, pficemz se rozliSuje masny skot od mlé¢ného skotu a samostatné se upfesiiuje pouziti u skotu mladsiho jednoho
roku, pokud produkce masa z porazeného skotu mladstho jednoho roku ptekroé¢i 10 000 tun ro¢né;

b) prasata, s upfesnénim pouZiti u prasat na vykrm;

¢) kufata, s upfesnénim pouzit{ u brojlert a nosnic;

d) kraty, s upfesnénim pouziti u kriit na vykrm.

2. Clenské stity musi shromazdovat ddaje o pouzivani u nasledujicich druhfi zvifat uréenych k produkci potravin,
veetné viech jejich kategorii a stadif, a od 30. ¢ervna 2027 musi kazdoro¢né hlasit tyto tidaje agentufe:

a) ostatni driibez (kachny, husy);

b) ovce;

) kozy;

d) ryby (losos obecny, pstruh duhovy, mofan zlatavy, motcak evropsky, kapr obecny);

e) koné (vcetné koni, kteff byli v jednotném celoZivotnim identifika¢nim dokladu uvedeném v ¢l. 114 odst. 1 pism. c)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (') prohldseni za zvifata, jez nejsou urlena k pordzce pro
lidskou spottebuy);

f) krélici (uréeni k produkci potravin);

g) jakdkoli jind zvifata urcend k produkci potravin, kterd maji pro né vyznam.

3. Clenské staty musi shromazdovat idaje o pouzivani u nésledujicich druhti zvifat, kterd nejsou urcena k produkci
potravin, a od 30. Cervna 2030 musi kazdoro¢né hlasit tyto tidaje agentufe:

a) psi;
b) kocky;

¢) koZesinovd zvifata (norci a lisky).

CAST 3

Zprdva agentury o objemu prodeje a o pouZivdni

Cldnek 16

Udaje a analyzy, které musi byt zahrnuty do zprévy agentury o objemu prodeje veterinarnich antimikrobnich
1é¢ivych piipravki a o pouZivani antimikrobnich 1é¢ivych pFipravkii

1.  Agentura zahrne do své zprdvy ddaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych p#pravka
a o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravka u jednotlivych druha zvifat, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2.

2. Udaje uvedené ve zpravé agentury o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkii se porovnaji
s udaji za pfedchozi vykazovand obdobi, piipadné vcetné tdaji o objemu prodeje vykdzaného v rdmci projektu
Evropského dohledu nad spotiebou antimikrobik ve veterindrni medicing, pokud to umoziiuje kvalita a format tidaja.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a o zméné a zruseni nékterych aktd
v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat) (Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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3. Pocinaje druhou zpravou, kterd ma byt zvefejnéna do 31. prosince 2025, se idaje obsaZené ve zpravé agentury
o pouzivéani antimikrobnich lé¢ivych piipravki porovnaji s idaji za pFedchozi vykazovana obdobi.

4. Agentura provede analyzu dajli o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych ptipravki a o pouZzivani
antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravka a urdi trendy a zmény vzorcti v pribéhu ¢asu, a to jak na trovni ¢lenskych statd, tak na
trovni Unie. Tyto analyzy se provadéji ve spoluprici s ¢lenskymi stity a ptipadné dalsimi agenturami Unie a zahrnuji
zji§téné trendy a zmény vzorct ve zpravach agentury spolu s informacemi poskytnutymi ¢lenskymi stity podle ¢l. 12
odst. 3 acl. 13 odst. 4.

5. Agentura ve svych analyzdch vnitrostdtnich idaji o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych p¥ipravka
a o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych pripravki zohledni ptislusné populace zvifat v jednotlivych ¢lenskych stitech.
Agentura za timto Ucelem pomoci vefejné piistupnych stavajicich databazi Unie ur¢i potfebné tdaje o piislusnych
populacich zvifat v jednotlivych ¢lenskych stitech a pozdda ¢lenské stity, aby je ovéfily a potvrdily. V pfipadé, Ze potiebné
udaje o pislusnych populacich zvifat nejsou v téchto databdzich Unie k dispozici, nebo pokud nejsou tyto tidaje v souladu
s pozadavky na kvalitu Gdaji stanovenymi v ¢lanku 6, pozddd agentura ¢lenské stty, aby tyto udaje prostfednictvim
webového rozhrani poskytly nebo upravily.

6. Pro ucely hlaSeni objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych piipravki ozndmi agentura tdaje
o odpovidajicich populacich zvifat, které budou ve vykazujicich ¢lenskych statech pravdépodobné témito piipravky léceny.
Udaje se hldsi zvl4st za zvitata uréend k produkci potravin a za ostatni zvifata, kterd jsou chovdna nebo drzena v zajeti.

7.V piipadé pouzivani antimikrobnich lé¢ivych ptipravkd u druhti zvitat uréenych k produkci potravin mohou byt pro
tcely hldseni tidaje o pouzivani u téchto populaci zvifat vykazovany v ramci skupiny zvifat uvedené v ¢l. 15 odst. 2 pism.
g), nejsou-li tidaje o nékterych populacich zvitat dostupné na vnitrostatn{ drovni z davodu velmi nizkych trovni produkee.

Cldnek 17

Zvefejnéni zpravy agentury o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd a o pouZivani
antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkda

1. Prvni zpravu o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych piipravkii a o pouZivani antimikrobnich
lécivych pripravka u jednotlivych druhti zvifat zvefejni agentura do 31. biezna 2025. Tato zprdva bude obsahovat:

a) udaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkt za rok 2023, ptedlozené clenskymi stity do
30. Cervna 2024;

b) ddaje o pouzivani antimikrobnich léCivych piipravkia u pislusnych druht zvifat, kategorii nebo stadif za rok 2023,
pfedlozené ¢lenskymi stity do 30. zati 2024.

2. Odroku 2025 bude agentura do 31. prosince zvefejiiovat zpravy nasledujici po prvni zpravé, které budou obsahovat:

a) udaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych piipravki piedlozené ¢lenskymi stity do 30. Cervna
kazdého roku, zahrnujici tidaje z pfedchoziho kalenddfniho roku;

b) tdaje o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravka u piislusnych druht zvitat, kategorii nebo stadii pfedlozené
¢lenskymi staty do 30. Cervna kazdého roku, zahrnujici tidaje z pfedchoziho kalenddiniho roku.
Cldnek 18

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

VETERINARNI ANTIMIKROBNI LECIVE PRIPRAVKY, U NICHZ SE PODLE CLANKU 1 MUSI SHROMAZDOVAT UDAJE
O OBJEMU PRODEJE A HLASIT JE AGENTURE

Antidiarrhoika, intestinalni antiflogistika a antiinfektiva:
a) QAO07AA; QAO7AB;

b) QA07AX03;

c) QA07AX04.

Gynekologickd antiinfektiva a antiseptika:
a) QGO1AA;
b) QGO1AE;
¢) QGO1BA;
d) QGOIBE.

Antiinfektiva a antiseptika pro intrauterinni pouziti:
a) QG51AA;
b) QG51AG.

Antibakteridlni latky pro systémové pouziti: QJO1.
Antibakteridlni litky pro intramamadrni pouzit: QJ51.
Antiprotozoika (s antibakteridlnim G¢inkem): QP51AG.
Antimykobakterialni litky pro intramamadrni pouziti: QJ54.

VETERINARNI ANTIMIKROBNI LECIVE PRIPRAVKY, U NICHZ SE PODLE CLANKU 2 MOHOU SHROMAZDOVAT
UDAJE O OBJEMU PRODEJE A HLASIT JE AGENTURE

Antiprotozoika (jind neZ QP51AG): QP51.

Antimykotika pro topické pouziti: QD01 A.

Antimykotika pro systémové pouziti: QDO1B.

Antimykotika pro systémové pouziti: QJ02.

Antimykobakteridlni latky: QJ04.

Antivirotika pro systémové pouziti: QJ0S5.

Antibiotika a chemoterapeutika pro dermatologické pouziti: QD06.

Ostatni nosni piipravky:
a) QRO1AXO06;
b) QROIAXO0S.
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9) Oftalmologicka antiinfektiva:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

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

3. ANTIMIKROBNI LECIVE PRIPRAVKY, U NICHZ SE PODLE CLANKU 3 MUSI SHROMAZDOVAT UDAJE O POUZIVANI
U ZVIRAT A HLASIT JE AGENTURE

1) Antidiarrhoika, intestindlni antiflogistika a antiinfektiva:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

c) QA07AX03, A07AX03;
d) QA07AX04, AO7AX04.

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

3)  Antiinfektiva a antiseptika pro intrauterinni pouziti: QG51AA.
4)  Antibakteridlni latky pro systémové pouziti: QJ01, JO1.

5) Antibakteridlni litky pro intramamadrni pouziti: QJ51.

6) Antiprotozoika (s antibakteridlnim tc¢inkem): QP51AG.

4. ANTIMIKROBNI LECIVE PRIPRAVKY, U NICHZ SE PODLE CLANKU 4 MOHOU SHROMAZDOVAT UDAJE
O POUZIVANI U ZVIRAT A HLASIT JE AGENTURE

1) Antibiotika a chemoterapeutika pro dermatologické pouziti: QD06, D06.

2)  Ostatni nosni p¥ipravky:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, ROIAXO0S.

3) Antimykobakteridlni litky pro intramamdrni pouZiti: QJ54.

4)  Oftalmologicka antiinfektiva:
a) QSO1AA, SOTAA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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¢) QSO01AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QSO1CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

5) Otologickd antiinfektiva:
a) QS02AA, SO2AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

6) Antiprotozoika (jind nez QP51AG): QP51, PO1.

7)  Antimykotika pro topické pouziti: QD01 A, D01 A.
8) Antimykotika pro systémové pouziti: QDO1B, DO1B.
9) Antimykotika pro systémové pouziti: QJ02, J02.

10) Antimykobakterialni litky: QJ04, J04.

11) Antivirotika pro systémové pouziti: QJ05, J05.
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