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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/578
av den 29 januari 2021

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 vad giller krav for
insamling av uppgifter om f6rsiljningsvolym och om anvindning av antimikrobiella likemedel pd
djur

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 57.3, och

av foljande skal:

(1)  For att utveckla riktade dtgirder for att bekimpa antimikrobiell resistens dr det viktigt att faststilla mojliga
riskfaktorer f6r ménniskors och djurs hilsa. Faststillandet av relevanta tendenser ndr det giller forsiljningsvolym
och anvindning av antimikrobiella medel pa djur pa nationell nivd och unionsniva bor i sin tur gora det mojligt att
faststdlla sddana riskfaktorer till f6ljd av anvindningen av antimikrobiella medel pé djur. Detta bor ligga till grund
for att inrdtta lampliga riskhanteringsprioriteringar, utforma riktade &tgirder for att bekdmpa antimikrobiell
resistens och 6vervaka deras effekter. I linje med den europeiska One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell
resistens (%) bor dessa prioriteringar och atgirder underlitta en integrerad analys av de relevanta tendenserna nér det
giller forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel pd djur tillsammans med tendenser for
konsumtion av antimikrobiella medel for manniskor och relevanta uppgifter om antimikrobiell resistens hos
organismer i djur, livsmedel, ménniskor och miljon, nir sidana finns tillgingliga.

(2)  Sedan Esvac-projektet (*) (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption) inrdttades 2010 av Europeiska
likemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) p& begiran av kommissionen har uppgifter om
forsaljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska medel for anvindning pd djur samlats in och
rapporterats enligt ett harmoniserat tillvigagangssitt pd EU-nivd. Alla medlemsstater samt Norge, Island och
Schweiz deltog i detta projekt. De deltagande linderna har frivilligt rapporterat de nationella forsiljningssiffrorna
for veterinarmedicinska likemedel som klassificeras som antibiotika och antiprotozoika med antibiotisk effekt. De
insamlade uppgifterna och de genomforda analyserna utgjorde en solid grund for antagandet av nationella
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens eller andra atgarder for att frimja en aterhallsam och ansvarsfull
anvindning av antimikrobiella medel.

(3)  Aven om de befintliga systemen for insamling av uppgifter om forséljningsvolymen redan i hog grad har bidragit till
den betydande minskningen av forsiljningen av antimikrobiella medel f6r djuranvidndning i Europa mellan 2011
och 2018, vilket framgar av Esvac-projektet, beh6vs ytterligare uppgifter for att battre rikta riskhanteringsdtgarderna
och ytterligare 6ka deras effektivitet. Det dr darfor relevant att utdka antalet typer av antimikrobiella lakemedel for
vilka uppgifter om forsdljningsvolym samlas in, utveckla insamlingen av uppgifter om anvindningen av
antimikrobiella likemedel efter djurart och djurkategori samt inrétta limpliga nationella system fér insamling av
uppgifter om anvindning.

(4)  Prioriteringen av de typer av antimikrobiella likemedel for vilka uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning ska
samlas in av medlemsstaterna bor goras med beaktande av bista tillgingliga vetenskapliga ron. For att méjliggora en
integrerad analys av uppgifter om anvindning av antimikrobiella medel och antimikrobiell resistens inom folkhalso-
och djurhilsosektorerna bor dessutom tillgingen till uppgifter om resistens hos djur och méinniskor beaktas.

() EUTL4,7.1.2019,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)  De kriterier som avses i skdl 4 bor avgora om uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella
medel bor samlas in pd obligatorisk eller frivillig basis. Nir det till exempel giller antimikrobiella medel som
anvinds for vanligt forekommande livsmedelsproducerande djurarter pd unionsnivd bor uppgiftsinsamlingen vara
obligatorisk. Nar det & andra sidan gller antimikrobiella medel for vilka det inte finns ndgra uppgifter om resistens
pa unionsnivd kan uppgifterna samlas in pa frivillig basis. Medlemsstaterna kan darfor samla in uppgifter om andra
typer av antimikrobiella medel 4n de som anges for obligatorisk uppgiftsinsamling i denna forordning. I sidana fall
bor endast de uppgifter om antimikrobiella medel som i denna foérordning anges som relevanta for en frivillig
datainsamling ldmnas in till myndigheten for analys.

(6)  Ett giltigt och erkint klassificeringssystem bor anvindas for att identifiera antimikrobiella medel f6r vilka data bor
eller kan samlas in. Ett sddant system bor mojliggora en allmin jamforelse av anvindningen av likemedel mellan
folkhilso- och djurhilsosektorerna. WHO:s anatomiska terapeutiska kemiska system for klassificering av lakemedel
(ATC) () och anatomiska terapeutiska kemiska system for klassificering av veterindirmedicinska likemedel
(ATCvet) () uppfyller detta mal. Koderna i dessa WHO-klassificeringssystem bor anvindas for att identifiera de
antimikrobiella likemedel for vilka uppgifter samlas in, oavsett vilka terapeutiska indikationer som 4r kopplade till
koderna.

(7)  Ienlighet med artikel 57.3 i forordning (EU) 2019/6 bor medlemsstaterna och myndigheten infora kvalitetssidkring-
sdtgdrder for att sakerstilla kvaliteten och jamforbarheten hos de uppgifter som samlas in och rapporteras. For att
sikerstdlla att de tillimpliga kvalitetskraven uppfylls i alla skeden av arbetsflodet for uppgiftshantering bor
medlemsstaterna faststilla en plan for uppgiftskvalitetshantering som beskriver de viktigaste forfarandena for
hantering av uppgifternas kvalitet i de olika stegen i arbetsflodet. Myndigheten bor ocksé utarbeta ett protokoll och
en mall for rapportering av uppgifter samt utveckla ett webbgranssnitt som underlittar en skyndsam elektronisk
rapportering frdn medlemsstaterna av sammanstillda uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning av de
antimikrobiella medel som avses i denna forordning. Vid behov bor myndigheten bistd medlemsstaterna i
uppgiftskvalitetshanteringen.

(8)  Eftersom uppgiftskillor och uppgiftslimnare for insamlingen av uppgifter om forsiljning och anvindning per art
kan variera avsevdrt mellan medlemsstaterna, bor dessa vilja killor och uppgiftslimnare for dessa uppgifter
beroende pd vad som ar lampligt for att sdkerstilla att de under forfarandet erhaller fullstindiga uppgifter. Dessutom
bor medlemsstaterna infora nédvindiga kontrollatgirder for att undvika dubbel rapportering.

(9)  Kraven pd insamling av uppgifter om forsiljningsvolym bor ta hinsyn till att ménga veterinirmedicinska
antimikrobiella likemedel som saluférs 4r godkinda for anvindning pé tva eller flera djurarter. Det dr darfor inte
mojligt att faststilla vilka mangder som slts for varje djurart for sddana antimikrobiella lakemedel. I sddana fall bor
uppgifter om den totala forsiljningen av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel representera forsiljningen
for motsvarande djurpopulation i den rapporterande medlemsstaten.

(10) Niar medlemsstaterna till myndigheten rapporterar de insamlade uppgifterna bor de ocksa tillhandahélla en kort
beskrivning av sin nationella strategi for att bekdmpa antimikrobiell resistens samt ange de initiativ inom
medlemsstaten och relevanta sirskilda faktorer som kan forklara de resultat som observerats pa nationell niva,
inbegripet eventuella strukturella forindringar och tendenser. Detta underlittar en korrekt tolkning och jamforelse
av uppgifterna genom att mojliggora en bittre forstdelse av det nationella sammanhang i vilket uppgifterna har
tagits fram.

(11) Medlemsstaterna bor utveckla limpliga nationella system for insamlingen av uppgifter for att sakerstilla fullstindiga
uppgifter av hog kvalitet om anvindningen efter djurart. Sddana system bor bestd av halvt eller helt automatiserade
system for kontinuerlig datainsamling som mojliggor en direkt utvirdering av anvindningen och som gor det
mojligt att kontrollera uppgifternas enhetlighet och sikerstilla att uppgifterna efter djurart ar giltiga.

(y WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020. Oslo, Norge,
2019.1SSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

() WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification 2020. Oslo, Norge, 2020. ISSN 1020-
9891, ISBN 978-82-8406-047-7.



9.4.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 123/9

(12) For att sakerstdlla en korrekt forstdelse och tolkning av de uppgifter om forsiljningsvolym och anvidndning som
samlats in av medlemsstaterna dr det viktigt att myndighetens analyser av uppgifterna beaktar de relevanta
djurpopulationerna per medlemsstat.

(13) T artikel 8.4 i forordning (EU) 2019/6 foreskrivs ett undantag for godkidnnanden for forsiljning av veterinirme-
dicinska likemedel avsedda for hdstdjur som har forklarats inte vara avsedda att slaktas for att anvinda som
livsmedel. Den tillgingliga statistiken over histdjurspopulationen omfattar dock alla hastar, oavsett om de ar
avsedda att slaktas for att anvanda som livsmedel eller inte. Anvandning av antimikrobiella likemedel som godkints
for hastar som har forklarats inte vara avsedda att slaktas for att anvinda som livsmedel bor darfor ocksd ingd i
insamlingen av uppgifter om anvindningen av antimikrobiella lakemedel pd histar.

(14) TIenlighet med artikel 153.3 i férordning (EU) 2019/6 bor denna forordning tillimpas frdn och med den 28 januari
2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
TYPER AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FOR VILKA UPPGIFTER OM FORSALJNINGSVOLYM OCH ANVANDNING
SKA SAMLAS IN OCH RAPPORTERAS TILL MYNDIGHETEN
Artikel 1

Antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel for vilka uppgifter om férsiljningsvolym ska samlas in och
rapporteras till myndigheten

Medlemsstaterna ska samla in uppgifter om forsiljningsvolym for de antimikrobiella veterinarmedicinska likemedel som
fortecknas i punkt 1 i bilagan och ska rapportera dessa uppgifter till myndigheten.

Artikel 2

Antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel for vilka uppgifter om forsiljningsvolym far samlas in och
rapporteras till myndigheten

Medlemsstaterna fir samla in uppgifter om forsiljningsvolym for de antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel som
fortecknas i punkt 2 i bilagan och rapportera dessa uppgifter till myndigheten.
Artikel 3

Antimikrobiella likemedel for vilka uppgifter om anvindning ska samlas in och rapporteras till myndigheten

Medlemsstaterna ska samla in uppgifter om anvindning pd djur av de antimikrobiella likemedel som fortecknas i punkt 3 i
bilagan och ska rapportera dessa uppgifter till myndigheten.
Artikel 4
Antimikrobiella likemedel for vilka uppgifter om anvindning fir samlas in och rapporteras till myndigheten

Medlemsstaterna far samla in uppgifter om anvindning pa djur av de antimikrobiella ldkemedel som fortecknas i punkt 4 i
bilagan och rapportera dessa uppgifter till myndigheten.
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Artikel 5

Klassificeringssystem for identifiering av de antimikrobiella likemedel f6r vilka uppgifter ska samlas in och
rapporteras till myndigheten

Medlemsstaterna och myndigheten ska, beroende pa vad som ir tillimpligt, anvinda det anatomiska terapeutiska kemiska
systemet for klassificering av veterinirmedicinska ldkemedel (ATCvet) och det anatomiska terapeutiska kemiska systemet
for klassificering av likemedel (ATC) for att identifiera 4mnen med antibiotisk effekt, antimykotika, antivirala medel och
antiprotozoika som dr relevanta for insamlingen av uppgifter.

KAPITEL II

KVALITETSSAKRING

AVSNITT 1

Medlemsstaternas skyldigheter

Artikel 6

Krav avseende uppgifternas kvalitet

De uppgifter som medlemsstaterna samlar in och rapporterar till myndigheten ska vara korrekta, fullstindiga och enhetliga.
De ska minst uppfylla foljande kvalitetskrav:

a) Uppgifterna ska valideras och rapporteras i enlighet med de standardiserade specifikationerna i de senaste rapporter-
ingsprotokoll och mallar som gjorts tillgdngliga av myndigheten i enlighet med artikel 8.

b) Vid rapportering ska uppgifterna genomgd de automatiska uppgiftsinmatningskontrollerna i myndighetens
webbgrinssnitt i enlighet med artikel 10.

¢) Uppgifterna ska dndras om luckor, fel eller inkonsekvenser upptacks.

d) Uppgifterna om forsiljningsvolym ska omfatta all forsiljning efter medlemsstat av dtminstone de antimikrobiella medel
som fortecknas i punkt 1 i bilagan och som ska anvindas pa en medlemsstats territorium, inklusive forsiljning av de
antimikrobiella medel som fors in frin andra medlemsstater for anvindning pd en medlemsstats territorium och
exklusive forsiljning av de antimikrobiella medel som fors ut till andra medlemsstater for anvindning utanfor en
medlemsstats territorium.

e) Uppgifterna om anvindning ska omfatta all anvindning efter en medlemsstats territorium av atminstone de
antimikrobiella medel som fortecknas i punkt 3 i bilagan for alla djurarter och djurkategorier eller stadier av dessa som
fortecknas i artikel 15.

Artikel 7
Plan for uppgiftskvalitetshantering, nationella kontaktpunkter och uppgiftsadministratorer

1. For att sikerstilla overensstimmelse med de kvalitetskrav som fortecknas i artikel 6 ska medlemsstaterna faststilla en
plan for uppgiftskvalitetshantering som omfattar lampliga forfaranden for hantering av uppgifternas kvalitet, inbegripet
forfaranden for kvalitetssdkring, validering och kvalitetskontroll av uppgifterna.

2. Medlemsstaterna ska utse en nationell kontaktpunkt och uppgiftsadministratorer i enlighet med de forfaranden for
hantering av uppgifternas kvalitet som faststills i planen for uppgiftskvalitetshantering. Den nationella kontaktpunkten
och uppgiftsadministratorerna ska ha foljande uppgifter:

a) Sakerstilla harmonisering mellan specifikationerna f6r uppgiftsrapporteringen frdn uppgiftslimnarna till dem och
specifikationerna for deras uppgiftsrapportering till myndigheten.

b) Sikerstilla att atgarder for kvalitetssakring och kvalitetskontroll antas, och att de uppgifter som samlas in och
rapporteras till myndigheten valideras och godkanns.
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¢) Anvinda de senaste rapporteringsprotokoll och mallar som gjorts tillgingliga av myndigheten i enlighet med artikel 8
och beakta andra relevanta vigledningar som utarbetats av myndigheten, sdsom manualer eller riktlinjer, for att
mojliggora insamling och rapportering av standardiserade och harmoniserade uppgifter till myndigheten.

d) Utan drojsmal forse myndigheten med limpliga dndringar av alla rapporterade uppgifter som myndigheten har bedomt
inte uppfyller de nodvindiga kvalitetskraven. Sddana dndrade uppgifter fir vid behov inhimtas med stod av
uppgiftslimnare.

e) Verifiera och validera uppgifter om berdrda djurpopulationer som samlas in av myndigheten och vid behov dndra dessa
uppgifter, i enlighet med artikel 16.5.

f) Vid den forsta rapporteringen tillhandahélla, och vid behov uppdatera for foljande rapporteringsperioder, en kort
beskrivning av sin nationella strategi eller centrala initiativ for att bekdmpa antimikrobiell resistens och minska all
anvindning av antimikrobiella medel pé djur som varken ér dterhallsam eller ansvarsfull, i enlighet med artiklarna 12.3
doch13.4d.

g) Underlitta en skyndsam losning av tekniska frigor som uppstér i samband med de uppgifter om forsdljningsvolym och
anvindning av antimikrobiella lakemedel som rapporteras till myndigheten via webbgranssnittet.

h) Samarbeta med myndigheten och i tillimpliga fall med andra unionsbyrder for att sdkerstilla kvaliteten pd de
dataanalyser som krivs for utarbetandet och offentliggérandet av myndighetens rapporter om forsiljningsvolym och
anvindning av antimikrobiella lakemedel pa djur.

3. Medlemsstaterna ska vid behov uppdatera sin plan for uppgiftskvalitetshantering som avses i punkt 1 for att ta
hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen pa omradet.

AVSNITT 2

Myndighetens skyldigheter

Artikel 8

Protokoll och mallar for medlemsstaternas uppgiftsrapportering

Myndigheten ska tillhandahalla protokoll och mallar for uppgiftsrapportering i syfte att bistd medlemsstaterna vid
tillimpningen av formatet fér de uppgifter som medlemsstaterna ska limna in till myndigheten.

Artikel 9

Stod till medlemsstaternas hantering av uppgifternas kvalitet

1. Myndigheten ska validera de uppgifter som samlas in och rapporteras av medlemsstaterna nir den har bedomt att
uppgifterna uppfyller kvalitetskraven i artikel 6.

2. Om myndigheten bedomer att delar av eller alla de rapporterade uppgifterna inte uppfyller kvalitetskraven i artikel 6
ska myndigheten

a) informera de berérda medlemsstaterna om de nddvindiga dtgirder som de ska vidta for att sikerstilla att dessa krav
uppfylls,

b) begira att de berérda medlemsstaterna dndrar de rapporterade uppgifterna i enlighet med detta, s att dataluckor, fel
och inkonsekvenser undviks.
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3. Myndigheten ska anordna utbildningar om kvalitetskraven for uppgifterna och hanteringen av uppgifternas kvalitet.
Myndigheten ska i tillimpliga fall och pa deras begdran ge riktat stod till de medlemsstater som inrdttar nya system for
insamling av uppgifter om antimikrobiella medel.

Artikel 10

Webbgrinssnitt f6r medlemsstaternas uppgiftsrapportering
1. Myndigheten ska utveckla och uppritthélla ett webbgranssnitt som gor det mojligt for medlemsstaterna att pa
elektronisk vdg och skyndsamt

a) till myndigheten rapportera sina sammanstillda uppgifter om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterindrme-
dicinska lakemedel och sina uppgifter om anvindning av antimikrobiella lakemedel pd djur per djurart,

b) vid rapporteringen av sina uppgifter erhdlla omedelbara prelimindra bedomningar av uppgifternas kvalitet pd grundval
av automatiska uppgiftsinmatningskontroller,

c) tillhandahélla eventuella dndringar av de rapporterade uppgifterna som ar nddvindiga for att undvika dataluckor, fel
och inkonsekvenser,

d) verifiera och validera uppgifter om berorda djurpopulationer som samlas in av myndigheten och vid behov dndra dessa
uppgifter, i enlighet med artikel 16.5.

2. Webbgrinssnittet ska dtminstone finnas tillgdngligt pa engelska.

3. Myndigheten ska utféra valideringsdtgarder for att sikerstilla att webbgranssnittet uppfyller minimikraven for dess
specificerade tillimpning och avsedda anvindning.

4. Myndigheten ska anordna regelbundna utbildningar och, nar s ar lampligt, tillhandahalla ytterligare sarskilt stod till
medlemsstaterna ndr det giller anvidndningen av webbgrinssnittet och de relevanta rapporteringsmallarna.

KAPITEL III

METODER FOR INSAMLINGEN AV UPPGIFTER OCH RAPPORTERINGEN AV DESSA TILL MYNDIGHETEN

AVSNITT 1

Uppgifter om forsiljningsvolym

Artikel 11

Metoder for insamlingen av uppgifter om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel

1. I syfte att samla in nationella uppgifter om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel
enligt artiklarna 1 och 2 ska medlemsstaterna, beroende pd vad som dr tillimpligt, beakta foljande uppgiftslimnare:
innehavare av godkdnnande for f6rsiljning, grossister, detaljhandlare, foderfabriker, apotek eller veterinirer.

2. Medlemsstaterna ska i mojligaste man anvinda de uppgifter om forsiljningsvolym som innehavare av godkdnnande
for forsiljning limnat till unionens produktdatabas som primir uppgiftskilla for forsiljningsvolymen for de
antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel som registrerats av innehavare av godkdnnande for forsiljning. De ska
korrigera dessa uppgifter nir det giller forflyttningar av produkter 6ver deras granser som en del av parallellhandel och
komplettera dem med uppgifter frn andra uppgiftslimnare nér sa ar lampligt. De ska sdkerstilla att formatet for dessa
uppgifter overensstimmer med kraven i de protokoll och mallar som myndigheten tillhandahaller for rapportering av
uppgifter.
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Artikel 12

Metoder for rapportering till myndigheten av uppgifter om férsiljningsvolym fér antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel

1. Medlemsstaterna ska till myndigheten rapportera sina uppgifter om forsiljningsvolym for berorda antimikrobiella
medel via webbgrinssnittet, med hjilp av de protokoll och mallar som myndigheten tillhandahaller for detta andamal och
med beaktande av andra relevanta vigledningar som tagits fram av myndigheten. Nir medlemsstaterna rapporterar sina
uppgifter till myndigheten ska de anvinda den permanenta och unika identifieringen fran unionens produktdatabas for de
berorda antimikrobiella veterinirmedicinska likemedelsforpackningarna, enligt vad som anges i artikel 15.2 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/16 (9).

2. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje dr rapportera sina uppgifter om forsiljningsvolym for de berorda
antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel som sélts under det foregdende kalenderdret for anvindning inom deras
respektive nationella territorier, i enlighet med artikel 6 d. De ska skicka sin forsta rapport till myndigheten senast den
30 juni 2024.

3. Medlemsstaterna ska ocksa rapportera foljande information till myndigheten via sina nationella kontaktpunkter och
uppgiftsadministratorer och med hjilp av webbgrinssnittet:

a) Den typ av uppgiftslimnare fran vilka de samlar in sina uppgifter om forsiljningsvolym, tillsammans med en kort
beskrivning av sina nationella distributionssystem for veterinirmedicinska likemedel.

b) Fullstindigheten och noggrannheten i deras uppgifter om forsdljningsvolym, tillsammans med &tgirder som vidtagits
for att undvika dubbel rapportering.

¢) Eventuella initiativ som tagits inom landet eller andra relevanta sirskilda faktorer som kan forklara de resultat som
observerats pd nationell niva, inbegripet eventuella strukturella fordndringar och tendenser.

d) En kort beskrivning av nationella strategier eller storre initiativ for att bekdmpa antimikrobiell resistens och minska all
anvindning av antimikrobiella medel pd djur som varken ir dterhallsam eller ansvarsfull.

4. Medlemsstaterna ska tillhandahélla den information som anges i punkt 3 for den forsta rapporten senast den 30 juni
2024 och i tillimpliga fall uppdatera den under efterfoljande rapporteringsperioder.

AVSNITT 2

Uppgifter om anvindning

Artikel 13

Metoder for insamling och rapportering till myndigheten av uppgifter om anvindning av antimikrobiella
likemedel

1. For att underlitta insamlingen av standardiserade och harmoniserade uppgifter om anvindning av antimikrobiella
lakemedel enligt artiklarna 3 och 4 ska medlemsstaterna samla in dessa uppgifter

a) fran foljande uppgiftslimnare, beroende péd vad som ir tillimpligt: veterinérer, detaljhandlare, apotek, foderfabriker och
slutanvindare, inklusive jordbrukare eller uppfodare,

b) baserat pa foljande uppgiftskallor, beroende pé vad som ir tillimpligt: halsojournaler, behandlingsjournaler, f6ljesedlar,
fakturor fran jordbruksforetag, recept, apoteksregister eller veterinirmottagningsregister,

¢) med hjilp av de system for insamling av uppgifter om anvindning som avses i artikel 14.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/16 av den 8 januari 2021 om faststéllande av noédvindiga atgarder och praktiska
arrangemang for unionens databas om veterinirmedicinska likemedel (unionens produktdatabas) (EUTL 7, 11.1.2021, s. 1).
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2. Medlemsstaterna ska rapportera sina uppgifter om anvindning av berorda antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel och antimikrobiella humanlikemedel som undantagsvis far anviandas pé djur, for varje produktform och for de
djurarter och djurkategorier eller stadier av dessa som anges i artikel 15. De ska sikerstdlla att uppgifterna omfattar all
anvindning av berorda relevanta antimikrobiella likemedel under det foregdende kalenderdret inom respektive
medlemsstats territorium, i enlighet med artikel 6 e.

Den forsta rapporten ska skickas till myndigheten senast den 30 september 2024 och ska omfatta uppgifter om
antimikrobiella ldkemedel som anvints under det foregdende kalenderdret for relevanta djurarter och djurkategorier eller
stadier av dessa.

Efterfoljande rapporter efter den forsta rapporten ska skickas till myndigheten senast den 30 juni varje dr och ska omfatta
uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvints under det foregdende kalenderdret for relevanta djurarter och
djurkategorier eller stadier av dessa.

3. Medlemsstaterna ska rapportera sina uppgifter om anvindning av berorda antimikrobiella medel via
webbgranssnittet, med hjilp av de protokoll och mallar som myndigheten tillhandahaller for detta dndamal och med
beaktande av andra relevanta vigledningar som tagits fram av myndigheten.

4. Medlemsstaterna ska ocksa rapportera foljande information till myndigheten via sina nationella kontaktpunkter och
uppgiftsadministratorer och med hjilp av webbgranssnittet:

a) Den typ av uppgiftslimnare och uppgiftskallor fran vilka de samlade in sina uppgifter om anvindning, tillsammans med
en kort beskrivning av huvuddragen i deras nationella system for insamling av uppgifter om anvindning av
antimikrobiella likemedel pa djur.

b) Fullstindigheten och noggrannheten i deras uppgifter om anvandning, tillsammans med dtgirder som vidtagits for att

undvika dubbel rapportering.

¢) Eventuella initiativ som tagits inom landet eller andra relevanta sirskilda faktorer som kan forklara de resultat som
observerats pd nationell nivd, inbegripet eventuella strukturella fordndringar och tendenser.

d) En kort beskrivning av nationella strategier eller storre initiativ for att bekdmpa antimikrobiell resistens och minska all
anvindning av antimikrobiella medel pa djur som varken &r dterhdllsam eller ansvarsfull.

5. Medlemsstaterna ska tillhandahalla den information som anges i punkt 4 for den forsta rapporten senast den
30 september 2024 och i tillimpliga fall uppdatera den under efterféljande rapporteringsperioder.

Artikel 14

System f6r insamling av uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel

1.  Medlemsstaterna ska utveckla halvt eller helt automatiserade system for kontinuerlig uppgiftsinsamling f6r att samla
in uppgifter om anvindning av antimikrobiella lidkemedel pé djur.

2. Medlemsstaterna ska utveckla programvaruldsningar for att underlitta sddan uppgiftsinsamling och stodja
kvalitetssakring, validering och kvalitetskontroll.

3. Med beaktande av skillnaderna i praxis i unionen och skillnaderna i nationella rittsliga sammanhang ska
myndigheten tillsammans med medlemsstaterna, ndr sd dr lampligt, organisera utbyten av bdsta praxis for att stodja
medlemsstaterna i utvecklingen av deras system for insamling av uppgifter om anvindning.

4. Medlemsstaterna ska anordna regelbundna utbildningar, eller andra informationskampanjer, for uppgiftslimnare om
hur de ska rapportera uppgifter om anvindningen av antimikrobiella medel for djur via sina respektive nationella
uppgiftsinsamlingssystem.
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Artikel 15

Djurarter och djurkategorier och stadier av dessa for vilka uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel
ska samlas in och rapporteras

1. Medlemsstaterna ska samla in uppgifter om anvindning for f6ljande livsmedelsproducerande djurarter, inklusive alla
kategorier och stadier, och arligen rapportera uppgifterna till myndigheten med bérjan den 30 september 2024:

a) Boskap, varvid kottboskap ska sirskiljas frin mjolkboskap och anvindning f6r notkreatur som ar yngre 4n ett ar ska
anges separat om produktionen av kott fran slaktade notkreatur som ar yngre dn ett ar Gverstiger 10 000 ton per ar.

b) Svin, med angivande av anvindning for slaktsvin.
¢) Kycklingar, med angivande av anvidndning for slaktkycklingar och for varphons.

d) Kalkoner, med angivande av anvindning for slaktkalkoner.

2. Medlemsstaterna ska samla in uppgifter om anvindning for f6ljande livsmedelsproducerande djurarter, inklusive alla
kategorier och stadier, och arligen rapportera uppgifterna till myndigheten med bérjan den 30 juni 2027:

a) Andra fjaderfin (ankor, giss).

b) Far.

c) Getter.

d) Fisk (atlantlax, regnbage, guldsparid, havsabborre, karp).

e) Histar (inklusive hidstar som har forklarats inte vara avsedda att slaktas for att anvindas som livsmedel i den identitets-
handling for histdjur som giller under hdstdjurets hela livstid som avses i artikel 114.1 ¢ i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/429 (')).

f) Kaniner (livsmedelsproducerande).

g) Andra livsmedelsproducerande djur av betydelse f6r medlemsstaterna.

3. Medlemsstaterna ska samla in uppgifter om anvindning for f6ljande icke-livsmedelsproducerande djurarter och
arligen rapportera uppgifterna till myndigheten med borjan den 30 juni 2030:

a) Hundar.
b) Katter.

¢) Pilsdjur (minkar och rdvar).

AVSNITT 3

Rapport fran myndigheten om forsiljningsvolym och anvindning

Artikel 16

Uppgifter och analyser som ska ingd i myndighetens rapport om forsiljningsvolym for antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel och om anvindning av antimikrobiella likemedel

1. Myndigheten ska i sin rapport inkludera uppgifter om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel och om anvindning av antimikrobiella lakemedel per djurart, i enlighet med artiklarna 12.2 och 13.2.

2. Uppgifterna i myndighetens rapport om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel ska
jamforas med uppgifterna frin foéregdende rapporteringsperioder, inklusive uppgifter om den forsiljningsvolym som
rapporterats inom ramen for Esvac-projektet, i tillimpliga fall och i den man uppgifternas kvalitet och format tillater det.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om overforbara djursjukdomar och om dndring och
upphavande av vissa akter med avseende pa djurhalsa ("djurhalsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).
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3. Uppgifterna i myndighetens rapport om anvindning av antimikrobiella likemedel ska, med borjan fran den andra
rapporten som ska offentliggoras senast den 31 december 2025, jamforas med uppgifterna frin foregdende rapporterings-
perioder.

4. Mpyndigheten ska analysera uppgifterna om f6rsiljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel och
om anvindning av antimikrobiella likemedel och kartldgga tendenser och strukturella férindringar over tid, bade pa
nationell nivd och unionsnivéd. Dessa analyser ska utforas i samarbete med medlemsstaterna och, i tillimpliga fall, andra
unionsbyrder och inkluderas med kartlagda tendenser och strukturella férindringar i myndighetens rapporter, tillsammans
med den information som medlemsstaterna tillhandahallit enligt artiklarna 12.3 och 13.4.

5. Myndigheten ska beakta berorda djurpopulationer efter medlemsstat i sina analyser av de nationella uppgifterna om
forsiljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel och om anvindning av antimikrobiella ldkemedel. I
detta syfte ska myndigheten faststilla de nodvindiga uppgifterna om berorda djurpopulationer efter medlemsstat via
offentligt tillgingliga befintliga unionsdatabaser och be medlemsstaterna att verifiera och validera dem. Om nédvéndiga
uppgifter om berorda djurpopulationer inte finns tillgingliga i sidana unionsdatabaser, eller om dessa uppgifter inte
uppfyller kvalitetskraven i artikel 6, ska myndigheten begira att medlemsstaterna tillhandahéller eller dndrar sidana
uppgifter via webbgranssnittet.

6. For rapportering av forsdljningsvolym for antimikrobiella veterinarmedicinska likemedel ska myndigheten
rapportera uppgifterna om motsvarande djurpopulationer som sannolikt kommer att behandlas med dessa produkter i de
rapporterande medlemsstaterna. Uppgifterna ska rapporteras separat for livsmedelsproducerande djur och fér andra djur
som halls eller fods upp.

7. For rapportering av anvindning av antimikrobiella likemedel far, nir det géller livsmedelsproducerande djurarter och
om uppgifter om vissa djurpopulationer inte finns tillgingliga pa nationell nivd pa grund av mycket laga produktionsnivéer,
uppgifter om anvindning for dessa djurpopulationer rapporteras under den djurgrupp som avses i artikel 15.2 g.

Artikel 17

Offentliggérande av myndighetens rapport om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska
likemedel och om anvindning av antimikrobiella likemedel

1. Den forsta rapporten om forsiljningsvolym for antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel och om anvindning
av antimikrobiella likemedel efter djurart ska offentliggdras av myndigheten senast den 31 mars 2025 och ska innehélla

a) forsiljningsvolym for antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel, vilket omfattar uppgifter fran 2023 som limnats
in av medlemsstaterna senast den 30 juni 2024,

b) anvdndning av antimikrobiella ldkemedel for berorda djurarter och djurkategorier eller stadier av dessa, vilket omfattar
uppgifter frdn 2023 som limnats in av medlemsstaterna senast den 30 september 2024.

2. Frdn och med 2025 ska myndigheten offentliggora uppféljande rapporter efter den forsta rapporten senast den 31
december vilka ska innehélla

a) forsdljningsvolym for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel, vilket omfattar uppgifter frén det foregdende
kalenderdret som medlemsstaterna limnat in senast den 30 juni varje r,

b) anvindning av antimikrobiella ldkemedel for berorda djurarter och djurkategorier eller stadier av dessa, vilket omfattar
uppgifter fran det foregdende kalenderdret som medlemsstaterna limnat in senast den 30 juni varje ar.

Artikel 18

Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

1.  ANTIMIKROBIELLA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL FOR VILKA UPPGIFTER OM FORSALJNINGSVOLYM
SKA SAMLAS IN OCH RAPPORTERAS TILL MYNDIGHETEN ENLIGT ARTIKEL 1

(1) Antidiarroika och medel vid intestinala infektioner och inflammationer:
a) QA07AA, QAO07AB,
b) QA07AX03,
c) QA07AX04.

(2) Gynekologiska antiinfektionsmedel och antiseptiska medel:
a) QGOIAA,
b) QGOIAE,
) QGO1BA,
d) QGOIBE.

(3)  Antiinfektionsmedel och antiseptiska medel for intrauterin anvindning:
a) QG51AA,
b) QG51AG.

(4) Antibakteriella medel for systemiskt bruk: QJO1.

(5) Antibakteriella medel for intramammart bruk: QJ51.

(6) Antiprotozoika (med antibakteriell effekt): QP51AG.

(7)  Medel mot mykobakterier for intramammart bruk: QJ54.

2. ANTIMIKROBIELLA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL FOR VILKA UPPGIFTER OM FORSALJNINGSVOLYM
FAR SAMLAS IN OCH RAPPORTERAS TILL MYNDIGHETEN ENLIGT ARTIKEL 2

(1) Antiprotozoika (andra an QP51AG): QP51.

(2)  Antisvampmedel for utvirtes bruk: QDO1A.

(3) Antisvampmedel for systemiskt bruk: QDO1B.

(4)  Antimykotika for systemiskt bruk: QJ02.

(5) Medel mot mykobakterier: QJ04.

(6) Virushimmande medel for systemiskt bruk: QJOS5.

(7)  Antibiotika och kemoterapeutika for dermatologiskt bruk: QD06.

(8) Andra ndsmedel:
a) QRO1AXO06,
b) QRO1AXO08.
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(9) Oftalmologiska antiinfektionsmedel:
a) QSO1AA,
b) QSOIAB,
) QSO1AD,
d) QSO1AE,
¢) QSO1CA,
f) QS01CC.

(10) Otologiska antiinfektionsmedel:
a) QS02AA,
b) QS02CA,
) QSO3AA,
d) QSO3CA.

3. ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FOR VILKA UPPGIFTER OM ANVANDNING PA DJUR SKA SAMLAS IN OCH
RAPPORTERAS TILL MYNDIGHETEN ENLIGT ARTIKEL 3

(1) Antidiarroika och medel vid intestinala infektioner och inflammationer:
a) QAO7AA, AO7AA,
b) QAO7AB, AO7AB,

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

(2)  Gynekologiska antiinfektionsmedel och antiseptiska medel:
a) QGO1AA, GOIAA,
b) QGO1AE, GO1AE,
) QGO1BA, GO1BA,
d) QGO1BE, GO1BE.

(3) Antiinfektionsmedel och antiseptiska medel for intrauterin anvindning: QG51AA.
(4)  Antibakteriella medel for systemiskt bruk: QJO01, JO1.
(5) Antibakteriella medel for intramammart bruk: QJ51.
(6) Antiprotozoika (med antibakteriell effekt): QP51AG.

4. ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL FOR VILKA UPPGIFTER OM ANVANDNING PA DJUR FAR SAMLAS IN OCH
RAPPORTERAS TILL MYNDIGHETEN ENLIGT ARTIKEL 4

(1) Antibiotika och kemoterapeutika f6r dermatologiskt bruk: QD06, D06.

(2) Andra nismedel:
a) QRO1AX06, RO1AX06,
b) QRO1AX08, RO1AX0S.

(3) Medel mot mykobakterier for intramammart bruk: QJ54.

(4) Oftalmologiska antiinfektionsmedel:
a) QSOTAA, SO1AA,
b) QSO1AB, SO1AB,
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) QSO1AD, SO1AD,
d) QSO1AE, SO1AE,
e) QSO1CA, SO1CA,
f) QS01CC, SO1CC.

(5) Otologiska antiinfektionsmedel:
a) QS02AA, SO2AA,
b) QS02CA, S02CA,
c) QSO03AA, SO3AA,
d) QS03CA, SO3CA.

(6) Antiprotozoika (andra in QP51AG): QP51, PO1.

(7)  Antisvampmedel for utvirtes bruk: QDO1A, DO1A.
(8)  Antisvampmedel for systemiskt bruk: QD01B, DO1B.
(9) Antimykotika for systemiskt bruk: QJ02, J02.

(10) Medel mot mykobakterier: QJ04, J04.

(11) Virushimmande medel for systemiskt bruk: QJ05, J0O5.
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