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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2021/578
(2021. gada 29. janvaris),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 papildina attieciba uz prasibam, kas
piemérojamas datu vaksanai par antimikrobialo zalu pardosanas apjomu un lietoSanu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK ('), un jo ipasi tas 57. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Laiizstradatu mérktiecigus pasakumus rezistences pret antimikrobialajiem lidzekliem apkaroSanai, ir biitiski noteikt
iesp&jamos sabiedribas un dzivnieku veselibas riska faktorus. Savukart to relevanto tendencu noteik$anai, kas attiecas
uz antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu un lieto$anu dzivniekiem valstu un Savienibas liment, vajadzétu laut
identificét $adus riska faktorus, kas saistiti ar antimikrobialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem. Tam batu javeido
pamats atbilsto$u riska parvaldibas prioritasu noteiksanai, tadu mérktiecigu pasakumu definésanai, kuru mérkis ir
apkarot rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, un minéto pasakumu ietekmes uzraudziSanai. Saskana ar
pieeju, kas izklastita Eiropas “Viena veseliba” ricibas plana pret antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas
rezistences apkarosanai (%), §im prioritatém un pasakumiem biitu javeicina relevanto tendencu, kas attiecas uz
antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu un lietosanu dzivniekiem, integréta analize ar cilvékiem paredzétu
antimikrobialo lidzeklu patérina tendencém un relevantiem datiem par dzivniekos, partika, cilvékos un vidé
konstatetiem pret antimikrobialajiem lidzekliem rezistentiem organismiem (ja 3adi dati pieejami).

(2)  Pec tam, kad 2010. gada Eiropas Zalu agentira (turpmak “Agentiira”) péc Komisijas pieprasijuma izveidoja Eiropas
veterinaro antibakterialo lidzeklu patéripa uzraudzibas (ESVAC) projektu (), dati par izmantosanai dzivniekiem
paredzétu veterinaro antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu tiek vakti un zipoti, ievérojot Eiropas limeni
saskanotu pieeju. Minétaja projekta piedalijas visas dalibvalstis, ka ari Norvégija, Islande un Sveice. lesaistitas valstis
ir brivpratigi zinojuSas par to valsti pardoto veterinaro zalu apjomu, kas klasificétas ka antibiotikas un
pretprotozoju lidzekli ar antibiotisku iedarbibu. Savaktie dati un veiktas analizes nodrosindja stabilu pamatu, uz
kura piepemt valsts ricibas planus pret antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas rezistences apkaro$anai vai citus
pasakumus, kuru merkis ir veicinat antimikrobialo lidzeklu piesardzigu un atbildigu lietosanu.

(3)  ESVAC projekts liecina, ka pasreizgjas sistémas, ko izmanto datu vaksanai par pardoSanas apjomu, jau ir batiski
palidzgjusas no 2011. lidz 2018. gadam visa Eiropa ievérojami samazinat izmantoSanai dzivniekiem paredzétu
antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu, ta¢u ir vajadzigi papildu dati, lai labak merkorientétu riska parvaldibas
pasakumus un vél vairak palielinatu to efektivitati. Tapéc ir lietderigi paplasinat to antimikrobialo zalu veidu klastu,
par kuram tiek vakti pardosanas apjoma dati, attistit datu vaksanu par antimikrobialo zalu lieto$anu sadalijuma pa
dzivnieku sugam un kategorijam, ka ari izveidot atbilsto3as valsts sistémas datu vaksanai par lietoanu.

(4)  Prioritasu noteiksana attieciba uz to antimikrobialo zalu veidiem, par kuram dalibvalstim javac pardosanas apjoma
un lietosanas dati, biitu javeic, nemot véra labakos pieejamos zinatniskos pieradjjumus. Turklat vél viens kritérijs,
kas janem véra, lai varétu veikt tadu datu integrétu analizi, kuri attiecas uz antimikrobialo lidzek]u lieto$anu un pret
antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusos rezistenci visas sabiedribas veselibas un dzivnieku veselibas nozarés, ir
dzivnieku un cilvéku rezistences datu pieejamiba.

() OVL4,7.1.2019. 43.Ipp.

() 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) 4. apsvéruma minétajos kritérijos biitu janosaka, vai dati par antimikrobialo lidzeklu pardo$anas apjomu un
lietosanu biitu javac obligati vai brivpratigi. Pleméram, obligati biitu javac dati par antimikrobialajiem lidzekliem, ko
Savieniba lieto galveno produktivo dzivnieku sugu dzivniekiem. Turpreti datus par tiem antimikrobialajiem
lidzekliem, par kuriem Savienibas [imeni nav pieejami rezistences dati, var vakt brivpratigi. Tapéc dalibvalstis var
vakt datus par citiem antimikrobialajiem lidzekliem, par kuriem dati saskana ar $o regulu nav obligati javac. Sados
gadijumos Agentiirai analizes veikSanai drikst iesniegt datus tikai par tiem antimikrobialajiem lidzekliem, kas $aja
regula noraditi ka relevanti brivpratigai datu vaksanai.

(6)  Lai identificétu antimikrobialos lidzeklus, par kuriem dati javac vai var tikt vakti, biitu jaizmanto deriga un atzita
klasifikacijas sistéma. Sadai sistémai biitu janodrosina iespéja visparigi salidzinat zalu lietosanu sabiedribas veselibas
un dzivnieku veselibas nozarés. Sim mérkim atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) Anatomiski terapeitiski
kimiskas (ATC) klasifikacijas sistéma (*) un Veterinaras anatomiski terapeitiski kimiskas (ATCvet) klasifikacijas
sistéma (). Minéto PVO Klasifikacijas sistému kodi biitu jaizmanto, lai identificétu antimikrobialas zales, par kuram
javac dati, neatkarigi no terapeitiskajam indikacijam, kas saistitas ar $iem kodiem.

(7)  Saskapa ar Regulas (ES) 2019/6 57. panta 3. punktu dalibvalstim un Agentirai biitu jaievie$ kvalitates
nodro$inasanas pasakumi, lai nodro$inatu savakto un pazinoto datu kvalitati un salidzinamibu. Lai nodrosinatu, ka
visos datu parvaldibas darbpliismas posmos tiek izpilditas attiecigas datu kvalitates prasibas, dalibvalstim batu
jaizstrada datu kvalitates parvaldibas plans, kura aprakstitas galvenas datu kvalitates parvaldibas procedaras
dazadajos darbpliismas posmos. Agentiirai biitu jaizstrada ari datu zinoSanas protokols un veidne, ka a1 timekJa
saskarne, kas dalibvalstim palidzétu savlaicigi elektroniski pazinot apkopotos datus par $aja regula minéto
antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu un lietosanu. Vajadzibas gadijuma Agentiirai biitu japalidz dalibvalstim
datu kvalitates parvaldibas joma.

(8)  Ta ka datu avoti un datu sniedzgji, ko izmanto, lai vaktu datus par pardosanu un lietoSanu sadalfjuma pa sugam,
dazadas dalibvalstis var ievérojami atskirties, dalibvalstim attiecigo datu avoti un sniedzgji butu jaizvélas ta, lai
nodroginatu, ka procesa tiek iegiiti visaptverosi dati. Turklat dalibvalstim batu jaievie$ kontroles pasakumi, kas
nepiecie$ami, lai novérstu dubultu zinosanu.

(9)  Prasibas, kas attiecas uz pardosanas apjoma datu vak3anu, batu janem veéra tas, ka daudzas tirgotas veterinaras
antimikrobialas zales ir atlauts izmantot divam vai vairakam dzivnieku sugam. Tapéc nav iespjams noteikt $adu
antimikrobialo zalu pardosanas apjomu katrai dzivnieku sugai. Sados gadijumos datiem par veterinaro
antimikrobialo zalu kopgjo pardosanas apjomu bitu jaatspogulo pardoSanas apjoms attiecigajai dzivnieku
populacijai zinotaja dalibvalsti.

(10) Zinojot Agentiirai par savaktajiem datiem, dalibvalstim biitu jasniedz ari iss apraksts par valsts politikas satvaru pret
antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas rezistences apkaro$anai, ka ari janorada dalibvalsti istenotas iniciativas un
relevantie specifiskie faktori, kas var izskaidrot valsts limeni novérotos rezultatus, tostarp iesp&jamas paradumu
izmainas un tendences. Tas palidz&tu pienacigi interpretét un salidzinat datus, Jaujot labak izprast valsts kontekstu,
kura $ie dati ir iegiiti.

(11) Dalibvalstim biitu jaizstrada piemérotas valsts datu vaksanas sistémas, kas nodro$inatu visaptverosus un augstas
kvalitates datus par lietoSanu katrai dzivnieku sugai. $Sadam sisttmam biitu jasastdv no daléji vai pilniba
automatiz€tam pastavigas datu vaksanas sistémam, kas lauj tie$i izvertét lietosanu, parskatit datu konsekvenci un
nodrosinat par katru dzivnieku sugu ievakto datu derigumu.

(y WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020. Oslo, Norvégija,
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) Lai nodrosinatu dalibvalstu savakto pardoSanas apjoma un lietosanas datu pareizu izpratni un interpretaciju, ir
svarigi, lai Agentiiras veiktaja datu analize tiktu nemtas veéra attiecigas dzivnieku populacijas katra dalibvalsti.

(13) Regulas (ES) 2019/6 8. panta 4. punkta ir paredzéta atkape attieciba uz tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam,
kas paredzétas zirgu sugas dzivniekiem, par kuriem deklaréts, ka tos nav paredzéts kaut lietoSanai partika. Tomer
pieejama statistika par dzivu zirgu populaciju aptver visus zirgus neatkarigi no ta, vai tos ir vai nav paredzéts kaut
lietosanai partika. Tapéc tadu antimikrobialo zalu lietoSana, kas atlautas zirgiem, par kuriem deklaréts, ka tos nav
paredzéts kaut lietoSanai partika, ari batu jaieklauj datu vaksana par antimikrobialo za]u lieto$anu zirgiem.

(14) Saskana ar Regulas (ES) 2019/6153. panta 3. punktu 31 regula bitu japieméro no 2022. gada 28. janvara,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

INODALA

TO ANTIMIKROBIALO ZALU VEIDI, PAR KURAM VAC UN A(éENTI_JRAI PAZINO DATUS PAR PARDOSANAS APJOMU
UN LIETOSANU
1. pants

Veterinaras antimikrobialas zales, par kuram vac un Agentiirai pazino datus par pardosanas apjomu

Dalibvalstis vac un Agentirai pazino datus par pielikuma 1. punkta uzskaitito veterinaro antimikrobialo zalu pardosanas
apjomu.
2. pants

Veterinaras antimikrobialas zales, par kuram var vakt un Agentiirai pazinot datus par pardoSanas apjomu

Dalibvalstis var vakt un Agentiirai pazinot datus par pielikuma 2. punkta uzskaitito veterinaro antimikrobialo zalu
pardoSanas apjomu.
3. pants

Antimikrobialas zales, par kuram vac un Agentiirai pazino datus par lietoSanu

Dalibvalstis vac un Agentiirai pazino datus par pielikuma 3. punkta uzskaitito antimikrobialo zalu lietosanu dzivniekiem.

4. pants
Antimikrobialas zales, par kuram var vakt un Agentiirai pazinot datus par lietosanu

Dalibvalstis var vakt un Agentiirai pazinot datus par pielikuma 4. punkta uzskaitito antimikrobidlo zalu lietoSanu
dzivniekiem.
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5. pants

Klasifikacijas sistémas to antimikrobialo zalu identificéSanai, par kuram vac un Agentiirai pazino datus

Lai identificétu vielas ar antibiotisku iedarbibu, pretsénisu lidzeklus, pretvirusu zales un pretprotozoju lidzeklus, kas ir
relevanti datu vaksanai, dalibvalstis un Agentiira izmanto attiecigi Veterinaras anatomiski terapeitiski kimiskas (ATCvet)
klasifikacijas sistému un Anatomiski terapeitiski kimiskas (ATC) klasifikacijas sistemu.

11 NODALA

KVALITATES NODROSINASANA

1. IEDALA

Dalibvalstu pienakumi

6. pants

Datu kvalitates prasibas

Dati, ko dalibvalstis vac un zino Agentirai, ir pareizi, pilnigi un konsekventi. Tie atbilst vismaz $adam kvalitates prasibam:

a) datus validé un pazino atbilstosi to jaunako zinoanas protokolu un veidnu standartizétajam specifikacijam, ko saskana
ar 8. pantu darjjusi pieejamus Agentiira;

b) péc pazinoSanas datus apstrada, izmantojot automatizétas datu ievades parbaudes, ko veic ar 10. panta minéto
Agentiiras timekla saskarni;

c) ja tiek konstatéti trikumi, kladas vai neatbilstibas, datus groza;

d) dati par pardoSanas apjomu aptver vismaz pielikuma 1. punkta uzskaitito, lietoSanai dalibvalsts teritorija paredzéto
antimikrobialo lidzeklu kopg&jo pardosanas apjomu katra dalibvalsti, ieskaitot to antimikrobialo lidzeklu pardosanas
apjomu, kas ievesti no citam dalibvalstim lietoSanai dalibvalsts teritorija, un iznemot to antimikrobialo lidzeklu
pardo$anas apjomu, kas nosiititi uz citam dalibvalstim lieto$anai arpus dalibvalsts teritorijas;

e) dati par lietosanu aptver visus vismaz pielikuma 3. punkta uzskatito antimikrobialo lidzek]u lietojumus katra dalibvalsts
teritorija visam 15. panta uzskaititajam dzivnieku sugam un kategorijam vai stadijam.

7. pants
Datu kvalitates parvaldibas plans, valstu kontaktpunkti un datu parvalditaji

1. Lai nodro$inatu atbilstibu 6. panta uzskaititajam datu kvalitates prasibam, dalibvalstis izstrada datu kvalitates
parvaldibas planu, kas ietver atbilstosas datu kvalitates parvaldibas procediras, t. sk. datu kvalitates nodrosinasanas,
validéSanas un kvalitates kontroles procediras.

2. Dalibvalstis izraugas valsts kontaktpunktu un datu parvalditdjus saskana ar datu kvalitates parvaldibas plana
noteiktajam datu kvalitates parvaldibas procediiram. Valsts kontaktpunkts un datu parvalditaji:

a) nodrosina, ka specifikacijas datu zinoanai, ko datu sniedzgji veic valsts kontaktpunktam un datu parvalditajiem, ir
saskanotas specifikacijam datu zinosanai, ko tie veic Agentirai;

b) nodrosina, ka tiek pienemti kvalitates nodro§inasanas un kvalitates kontroles pasakumi un ka dati, kas jaapkopo un
japazino Agentiirai, tiek validéti un apstiprinati;
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¢) izmanto jaunakos zinoSanas protokolus un veidnes, ko Agentiira darjjusi pieejamus, ka minéts 8. panta, un nem véra
citus attiecigos Agentiiras sagatavotos norazu dokumentus, pieméram, rokasgramatas vai vadlinijas, lai vaktu un
Agentiirai pazinotu standartiztus un saskanotus datus;

d) nekavéjoties iesniedz Agentiirai attiecigus grozijumus visos pazinotajos datos, kurus Agentiira batu kvalificgjusi ka
tadus, kas neatbilst vajadzigajam datu kvalitates prasibam. Sadus grozitus datus vajadzibas gadijuma var iegiit ar datu
sniedzgju palidzibu;

e) verificg un validé attiecigos Agentiiras apkopotos datus par dzivnieku populacijam un vajadzibas gadijuma groza $os
datus, ka minéts 16. panta 5. punkta;

f) saskana ar 12. panta 3. punkta un 13. panta 4. punkta d) apak$punktu pirmas zino$anas laika sniedz un nakamajos
parskata periodos vajadzibas gadijuma atjaunina isu aprakstu par valsts politikas satvaru vai galvenajam iniciativam,
kas ieviesti, lai apkarotu rezistenci pret antimikrobidliem lidzekliem un samazinatu antimikrobialo lidzeklu
nepiesardzigu un neatbildigu lietosanu dzivniekiem;

g) palidz atri atrisinat tehniskus jautajumus, kas radusies saistiba ar antimikrobialo zalu pardosanas apjoma un lietoSanas
datiem, kuri Agentiirai pazinoti, izmantojot timek]a saskarni;

h) sadarbojas ar Agentiiru un attieciga gadijuma ar citam Savienibas agentiiram, lai nodrosinatu to datu analizu kvalitati,
kas vajadzigas, lai sagatavotu un publicétu Agentiiras zinojumus par antimikrobidlo zalu pardosanas apjomu un
lietosanu dzivniekiem.

3. Dalibvalstis attiecigi atjaunina savu 1. punktd minéto datu kvalitates parvaldibas planu, lai pemtu véra zinatnes un
tehnikas attistibu minétaja joma.

2. IEDALA

Agentiiras pienakumi

8. pants

Dalibvalstu datu zinosanas protokoli un veidnes

Lai palidzétu dalibvalstim piemérot to datu formatu, kuri dalibvalstim jaiesniedz Agentiirai, Agentiira dara pieejamus datu
zino§anas protokolus un veidnes.

9. pants

Palidziba dalibvalstim datu kvalitates parvaldibas joma

1. Agentira validé dalibvalstu apkopotos un pazinotos datus, tiklidz ta ir novértgjusi, ka dati atbilst 6. panta noteiktajam
kvalitates prasibam.

2. Ja Agentiira novérte, ka dala no pazinotajiem datiem vai tie visi neatbilst 6. panta noteiktajam kvalitates prasibam,
Agentiira:

a) informé attiecigas dalibvalstis par nepiecieSamajam darbibam, kas tam javeic, lai nodrosinatu atbilstibu minétajam
prasibam;

b) prasa attiecigajam dalibvalstim attiecigi grozit pazinotos datus, lai noveérstu datu trikumus, kl@idas un neatbilstibas.
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3. Agentiira organiz€ macibas par datu kvalitates prasibam un datu kvalitates parvaldibu. Agentiira vajadzibas gadijuma
sniedz merktiecigu palidzibu tam dalibvalstim, kuras péc pieprasijuma izveido jaunas antimikrobialo lidzeklu datu vaksanas
sistémas.

10. pants

Timekla saskarne dalibvalstu apkopoto datu zinosanai

1. Agentiira izstrada un uztur timekla saskarni, kas Jauj dalibvalstim elektroniski un savlaicigi:

a) pazipot Agentlirai to apkopotos datus par veteriniro antimikrobidlo zalu pardosanas apjomu un datus par
antimikrobialo za]u lieto§anu dzivniekiem sadalijuma pa dzivnieku sugam;

b) sanemt talitéjus datu kvalitates sakotngjos novértéjumus, kuru pamata ir automatizétas datu ievades parbaudes, ko veic
péc datu pazinosanas;

c) iesniegt visus pazinoto datu grozijumus, kas vajadzigi, lai novérstu datu trikumus, kladas un neatbilstibas;

d) verificét un validét attiecigos Agentiiras apkopotos datus par dzivnieku populacijam un vajadzibas gadijuma Sos datus
grozit, ka minéts 16. panta 5. punkta.

2. Timekla saskarne ir pieejama vismaz anglu valoda.

3. Agentiira veic validacijas darbibas, lai nodrosinatu, ka timekla saskarne atbilst minimalajam prasibam attieciba uz tas
konkréto lietojumu un paredzéto izmantojumu.

4. Agentira organizé regularas macibas un attieciga gadijuma sniedz dalibvalstim Ipasu papildu palidzibu saistiba ar
timekJa saskarnes izmanto$anu un attiecigo zinosanas veidnu aizpildisanu.

III NODALA

METODES, KA VAKT UN PAZINOT AGENTURAI DATUS

1. IEDALA

Dati par pardosanas apjomu

11. pants

Metodes, ka vakt datus par veterinaro antimikrobiilo zalu pardosanas apjomu

1. Lai vaktu valsts datus par 1. un 2. panta minéto veterinaro antimikrobidlo zalu pardosanas apjomu, dalibvalstis
apsver iespéju izmantot attiecigi $adus datu sniedzgjus: tirdzniecibas atlauju turétaji, vairumtirgotaji, mazumtirgotaji,
baribas razotnes, aptiekas vai veterinararsti.

2. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaju registréto veterinaro antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu dalibvalstis
par galveno datu avotu péc iespéjas izmanto pardoSanas apjoma datus, ko tirdzniecibas atlaujas turétaji sniegusi Savienibas
zalu datubaze. Tas Sos datus korigé attieciba uz zalu parvietosanu pari to robezam paralélas tirdzniecibas ietvaros un
vajadzibas gadijuma papildina tos ar citu datu sniedz&u datiem. Tas nodrosina, ka minéto datu formats atbilst prasibam,
kas ieklautas protokolos un veidnés, kuras Agentiira darfjusi pieejamas datu zinosanai.
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12. pants

Metodes, ka pazinot Agentirai datus par veterinaro antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu

1. Dalibvalstis savus datus par attiecigo antimikrobialo lidzeklu pardoSanas apjomu Agentirai pazino ar timekla
saskarnes starpniecibu, izmantojot protokolus un veidnes, ko Agentiira $aja noliika darfjusi pieejamus, un nemot vera citus
attiecigos Agentliras sagatavotos norazu dokumentus. Zinojot savus datus Agentiirai, dalibvalstis izmanto Komisijas
Istenoganas regulas (ES) 2021/16 (9) 15. panta 2. punkta minéto Savienibas zalu datubazé noradito pastavigo un unikalo
identifikatoru attieciba uz relevantajiem veterinaro antimikrobialo zalu prezent&umiem.

2. Dalibvalstis katru gadu lidz 30. junijam saskana ar 6. panta d) punktu pazino savus datus par to attiecigo veterinaro
antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu, kas ieprieksgja kalendaraja gada pardotas lietoSanai to attiecigajas valsts
teritorijas. Pirmo zinojumu tas Agentiirai nosta lidz 2024. gada 30. janijam.

3. Dalibvalstis ar savu valsts kontaktpunktu un datu parvalditaju starpniecibu, izmantojot timekla saskarni, Agentarai
pazino ari $adu informaciju:

a) to datu sniedz€ju veids, no kuriem tas savakusas datus par pardosanas apjomu, ka ari iss apraksts par savam veterinaro
zalu valsts izplatiSanas sistémam;

b) pardosanas apjoma datu tvérums un pareiziba, ka ari pasakumi, kas veikti, lai izvairitos no dubultas zinosanas;

c) visas valsti istenotas iniciativas vai relevantie specifiskie faktori, kas var izskaidrot valsts limeni novérotos rezultatus,
tostarp iesp&jamas paradumu izmainas un tendences;

d) iss apraksts par valsts politikas satvaru vai galvenajam iniciativam, kas ieviesti, lai apkarotu rezistenci pret

antimikrobialiem lidzekliem un samazinatu antimikrobialo lidzeklu nepiesardzigu un neatbildigu lietosanu
dzivniekiem.

4.  Dalibvalstis 3. punkta minéto informaciju pirmajam datu zinojumam sniedz lidz 2024. gada 30. junijam un péc tam
nakamajos parskata periodos to attiecigi atjaunina.

2. IEDALA

Dati par lietoSanu

13. pants

Metodes, ka vakt un pazinot Agentiirai datus par antimikrobialo zalu lietoSanu

1. Lai veicinatu standartizétu un saskapotu datu vakSanu par 3. un 4. panta minéto antimikrobialo zalu lietosanu,
dalibvalstis minétos datus vac:

a) attiecigi no $adiem datu sniedz&jiem: veterinararsti, mazumtirgotaji, aptiekas, baribas razotnes un galalietotaji, to vidii
lauksaimnieki vai dzivnieku audzgtaji;

b) pamatojoties attiecigi uz $adiem datu avotiem: mediciniskas kartes, arstéSanas Zurnali, piegades pavaddokumenti, rekini
no saimniecibam, receptes, aptiekas vai veterinaras prakses dokumenti;

¢) izmantojot 14. panta minétas sistémas datu vaksanai par lietosanu.

() Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/16 (2021. gada 8. janvaris), ar ko nosaka nepiecieSamos pasakumus un praktisko kartibu
attieciba uz Savienibas veterinaro zalu datubazi (Savienibas zalu datubaze) (OV L 7, 11.1.2021., 1. Ipp.).
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2. Dalibvalstis savus datus par attiecigo veterinaro antimikrobialo zalu un to cilvékiem paredzéto antimikrobialo zalu
lietoSanu, kuras iznémuma karta var izmantot dzivniekiem, pazino par katru zalu prezentéumu un par attiecigajam
dzivnieku sugam, kategorijam vai stadijam, kas aprakstitas 15. panta. Tas nodrosina, ka dati aptver visus attiecigo
antimikrobialo zalu lietojumus iepriek3éja kalendaraja gada to attiecigajas dalibvalsts teritorijas saskana ar 6. panta
e) punktu.

Pirmo zinojumu Agentiirai nosita lidz 2024. gada 30. septembrim, un taja ietver datus par antimikrobialajam zalém, kas
iepriekséja kalendaraja gada lietotas attiecigajam dzivnieku sugam, kategorijam vai stadijam.

Nakamos zinojumus péc pirma zinojuma Agentirai nosiita katru gadu [idz 30. jiinijam, un tajos ietver datus par antimikro-
bialajam zalém, kas iepriekséja kalendaraja gada lietotas attiecigajam dzivnieku sugam, kategorijam vai stadijam.

3. Dalibvalstis savus datus par attiecigo antimikrobialo lidzeklu lietosanu pazino ar timekla saskarnes starpniecibu,
izmantojot protokolus un veidnes, ko Agentiira $aja nolika darijusi pieejamus, un nemot véra citus attiecigos Agentiiras
sagatavotos norazu dokumentus.

4. Dalibvalstis ar savu valsts kontaktpunktu un datu parvalditaju starpniecibu, izmantojot timekla saskarni, Agentdrai
pazino ari §adu informaciju:

a) datu sniedzé&ju veids un datu avoti, no kuriem tas savakusas datus par lietosanu, ka ari iss apraksts par to valsts sistému
galvenajam iezimém, kuras izmanto datu vaksanai par antimikrobialo zalu lieto$anu dzivniekiem;

b) lietoanas datu tvérums un pareiziba, ka ari pasakumi, kas veikti, lai izvairitos no dubultas zinosanas;

¢) visas valsti istenotas iniciativas vai relevantie specifiskie faktori, kas var izskaidrot valsts limeni novérotos rezultatus,
tostarp iesp&jamas paradumu izmainas un tendences;

d) iss apraksts par valsts politikas satvaru vai galvenajam iniciativam, kas ieviesti, lai apkarotu rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem un samazinatu antimikrobialo lidzeklu nepiesardzigu un neatbildigu lietosanu
dzivniekiem.

5. Dalibvalstis 4. punkta aprakstito informaciju pirmajam datu zigojumam sniedz lidz 2024. gada 30. septembrim un
péc tam nakamajos parskata periodos to attiecigi atjaunina.

14. pants

Sistémas datu vaksanai par antimikrobialo zilu lietosanu

1. Dalibvalstis izstrada daléji vai pilniba automatizétas pastavigas datu vaksanas sistémas, lai apkopotu datus par
antimikrobialo zalu lietosanu dzivniekiem.

2. Dalibvalstis izstrada programmatiiras risinagjumus, kas atvieglo $adu datu vakSanu un atbalsta kvalitates
nodrosinasanu, validésanu un kvalitates kontroli.

3. Nemot véra prakses daudzveidibu Savieniba un valstu tiesibu normu atkiribas, Agentiira kopa ar dalibvalstim
vajadzibas gadijuma organizé paraugprakses apmainas pasakumus, lai palidzétu dalibvalstim izstradat savas lietosanas datu
vaksanas sistémas.

4. Dalibvalstis organizé regularas apmacibas vai citas informacijas kampanas datu sniedzgjiem par to, ka ar attiecigo
valsts datu vaksanas sistému starpniecibu zinot datus par antimikrobialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem.
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15. pants

Dzivnieku sugas, to kategorijas un stadijas, par kuram vac un pazino datus par antimikrobialo zilu lietosanu
1. Dalibvalstis vac un katru gadu no 2024. gada 30. septembra Agentirai pazino datus par lieto§anu $adam produktivo
dzivnieku sugam, ari visam to kategorijam un stadijam:

a) liellopiem, noskirot galas liellopus no piena liellopiem un atseviski precizgjot lieto3anu liellopiem, kas jaunaki par vienu
gadu, ja galas razo$ana no nokautiem liellopiem, kas jaunaki par vienu gadu, parsniedz 10 000 tonnas gada;

b) ctikam, preciz€jot lietosanu nobarojamam cikam;
c) vistam, precizéjot lietosanu broileriem un déjgjvistam;

d) titariem, preciz€jot lietosanu nobarojamiem titariem.

2. Dalibvalstis vac un katru gadu no 2027. gada 30. junija Agentiirai pazino datus par lietoSanu $adam produktivo
dzivnieku sugam, ar visam to kategorijam un stadijam:

a) citi majputni (piles, zosis);

b) aitas;

o kazas;

d) zivis (lasis, varaviksnes forele, zeltaina jiraskariisa, Eiropas labraks, karpa);

€) zirgi (ari zirgi, par kuriem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/429 () 114. panta 1. punkta
¢) apak$punkta minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta deklaréts, ka tos nav paredzéts kaut
lietoanai partika);

f) trusi (produktivie);

g) visi pargjie relevantie produktivie dzivnieki.

3. Dalibvalstis vac un katru gadu no 2030. gada 30. junija Agentiirai pazino datus par lieto$anu $adam neproduktivo

dzivnieku sugam:

a) suni

b) kaki;

c) kazokzveri (fideles un lapsas).

3.IEDALA

Agentiiras zinojums par pardoSanas apjomu un lietoSanu

16. pants

Dati un analizes, kas jaieklauj Agentiiras zinojuma par veterinaro antimikrobialo zalu pardosanas apjomu un
antimikrobialo zalu lietoSanu

1. Agentiira sava zinojuma ieklauj datus par veterinaro antimikrobialo zalu pardo$anas apjomu un par antimikrobialo
zalu lietoSanu sadaljjuma pa dzivnieku sugam, ka minéts 12. panta 2. punkta un 13. panta 2. punkta.

2. Datus, kas ieklauti Agentiras zinojuma par veterinaro antimikrobialo zalu pardosanas apjomu, salidzina ar
ieprieksgjo parskata periodu datiem, attieciga gadijuma ari ar ESVAC projekta ietvaros pazinotiem datiem par pardosanas
apjomu, ciktal to lauj datu kvalitate un formats.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/429 (2016. gada 9. marts) par parnésajamam dzivnieku slimibam un ar ko groza un
atce] konkretus aktus dzivnieku veselibas joma (“Dzivnieku veselibas tiesibu akts”) (OV L 84, 31.3.2016., 1. Ipp.).
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3. Sakot ar otro zinojumu, kas japublicé lidz 2025. gada 31. decembrim, datus, kas ieklauti Agentiiras zinojuma par
antimikrobialo zalu lieto$anu, salidzina ar iepriek3éjo parskata periodu datiem.

4. Agentira analizé datus par veterinaro antimikrobialo zalu pardo$anas apjomu un antimikrobialo zalu lietosanu un
nosaka tendences un paradumu izmainas, kas laika gaita notikusas gan valstu, gan Savienibas [imeni. Minétas analizes veic,
attieciga gadijuma sadarbojoties ar dalibvalstim un citam Savienibas agentiiram, un ieklauj Agentiiras zinojumos kopa ar
noteiktajam tendencém un paradumu izmainam un dalibvalstu sniegto informaciju, kas minéta 12. panta 3. punkta
un 13. panta 4. punkta.

5. Agentira, analiz§jot valstu datus par veterinaro antimikrobidlo zalu pardoSanas apjomu un antimikrobialo zalu
lietosanu, nem véra attiecigas dzivnieku populacijas katra dalibvalsti. Saja noliikd Agentiira apzina vajadzigos datus par
attiecigajam dzivnieku populacijam katra dalibvalsti, izmantojot publiski pieejamas esosas Savienibas datubazes, un ladz
dalibvalstis tos verificét un validét. Ja nepiecieSsamie dati par attiecigajam dzivnieku populacijam $adas Savienibas
datubazés nav pieejami vai ja minétie dati neatbilst 6. panta noteiktajam datu kvalitates prasibam, Agentira pieprasa
dalibvalstim sniegt vai grozit $adus datus, izmantojot timekla saskarni.

6.  Lai zinotu par veterinaro antimikrobialo zalu pardosanas apjomu, Agentiira pazino datus par attiecigajam dzivnieku
populacijam, kuras zinotajas dalibvalstis varétu arstét ar $im zalém. Datus par produktivajiem dzivniekiem un citiem
dzivniekiem, ko tur vai audzg, pazino atseviski.

7. Lai zinotu par antimikrobialo zalu lieto§anu produktivajam sugam, ja dati par konkrétam dzivnieku populacijam
valsts limeni nav pieejami Joti zema razoanas limena dél, datus par lietosanu So dzivnieku populacijam var pazinot
attieciba uz 15. panta 2. punkta g) apak$punkta minéto dzivnieku grupu.

17. pants

Agentiiras zinojuma par veterinaro antimikrobiilo zalu pardosanas apjomu un antimikrobialo zalu lietoSanu
publicésana

1. Pirmo zinojumu par veterinaro antimikrobialo zalu pardosanas apjomu un antimikrobialo zalu lietoSanu pa
dzivnieku sugam Agentaira publicé lidz 2025. gada 31. martam, un taja ieklauj $adu informaciju:

a) informacija par veterinaro antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu, ietverot datus par 2023. gadu, kurus dalibvalstis
iesniegusas lidz 2024. gada 30. janijam;

b) informacija par antimikrobialo za]u lietoSanu attiecigajam dzivnieku sugam, kategorijam vai stadijam, ietverot datus par
2023. gadu, kurus dalibvalstis iesniegusas lidz 2024. gada 30. septembrim.

2. No 2025. gada nakamos zinojumus péc pirma zinojuma Agentara publicé lidz 31. decembrim, un tajos ieklauj $adu

informaciju:

a) informacija par veterinro antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu, kuru dalibvalstis iesniedz katru gadu lidz
30. janijam un kura ietver datus par ieprieksjo kalendaro gadu;

b) informacija par antimikrobialo za]u lietoSanu attiecigajam dzivnieku sugam, kategorijam vai stadijam, kuru dalibvalstis
iesniedz katru gadu lidz 30. janijam un kura ietver datus par iepriekséjo kalendaro gadu.
18. pants
Stasanas spéka un piemérosana

Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
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To piemero no 2022. gada 28. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2021. gada 29. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
1. VETERINARAS ANTIMIKROBIALAS ZALES, PAR KURAM VAC UN AGENTURAI PAZINO DATUS PAR PARDOSANAS

APJOMU, KA MINETS 1. PANTA

Lidzekli pret caureju, zarnu pretiekaisuma un pretinfekcijas lidzekli:
a) QA07AA; QAO7AB;

b) QA07AX03;

c) QA07AX04.

Ginekologiskie pretinfekcijas lidzekli un antiseptiskie lidzekli:
a) QGO1AA;
b) QGO1AE;
¢) QGO1BA;
d) QGOIBE.

Pretinfekcijas lidzekli un antiseptiskie lidzekli intrauterinai lietosanai:

a) QG51AA;
b) QG51AG.

Antibakterialie lidzekli sistémiskai lietosanai: QJO1.
Antibakterialie lidzekli intramammarai lietosanai: QJ51.
Pretprotozoju lidzekli (ar antibakterialu iedarbibu): QP51AG.

Antimikobakterialie lidzekli intramammarai lieto$anai: QJ54.

VETERINARAS ANTIMIKROBIALAS ZALES, PAR KURAM VAR VAKT

PARDOSANAS APJOMU, KA MINETS 2. PANTA
Pretprotozoju lidzekli (iznemot QP51AG): QP51.
PretséniSu lidzekli lokalai lietosanai: QDO1A.
PretséniSu lidzekli sistémiskai lietoanai: QDO1B.
Antimikotiskie lidzekli sistémiskai lietosanai: QJ02.
Antimikobakterialie lidzekli: QJ04.

Pretvirusu lidzekli sistémiskai lietoSanai: QJO5.

UN AGENTURAI PAZINOT DATUS PAR

Dermatologija lietojamie antiobiotiskie un kimijterapeitiskie lidzekli: QDO6.

Citi nazalie preparati:
a) QRO1AX06;
b) QROIAXO0S.
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9) Oftalmologiskie pretinfekcijas lidzekli:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

10) Otologiskie pretinfekcijas lidzekli:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
¢) QSO03AA;
d) QSO3CA.

3. ANTIMIKROBIALAS ZALES, PAR KURAM VAC UN AGENTURAI PAZINO DATUS PAR LIETOSANU DZIVNIEKIEM,
KA MINETS 3. PANTA

1)  Lidzekli pret caureju, zarnu pretiekaisuma un pretinfekcijas lidzekli:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

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

2)  Ginekologiskie pretinfekcijas lidzekli un antiseptiskie lidzekli:
a) QGO1AA, GOTAA;
b) QGO1AE, GO1AE;
¢) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3)  Pretinfekcijas lidzekli un antiseptiskie lidzekli intrauterinai lietoSanai: QG51AA.
4)  Antibakterialie lidzekli sistémiskai lietosanai: QJO1, JO1.

5)  Antibakterialie lidzekli intramammarai lietoanai: QJ51.

6) Pretprotozoju lidzekli (ar antibakterialu iedarbibu): QP51AG.

4. ANTIMIKROBIALAS ZALES, PAR KURAM VAR VAKT UN AGENTURAI PAZINOT DATUS PAR LIETOSANU
DZIVNIEKIEM, KA MINETS 4. PANTA

1) Dermatologija lietojamie antiobiotiskie un kimijterapeitiskie lidzekli: QD06, DO6.

2)  Citi nazalie preparati:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, RO1AXO0S.

3)  Antimikobakterialie lidzekli intramammarai lietosanai: QJ54.

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

5)  Otologiskie pretinfekcijas lidzekli:
a) QS02AA, SO2AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

6) Pretprotozoju lidzekli (iznemot QP51AG): QP51, PO1.
7)  PretséniSu lidzekli lokalai lietosanai: QDO1A, DO1A.

8) Pretsénisu lidzekli sistémiskai lietosanai: QD01B, DO1B.
9)  Antimikotiskie lidzekli sistémiskai lietosanai: QJ02,J02.
10) Antimikobakterialie lidzekli: QJ04, JO4.

11) Pretvirusu lidzekli sistémiskai lietosanai: QJ05, JO5.
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