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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 nustatytos veterinariniy vaisty
pateikimo rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo, platinimo, farmakologinio budrumo,
kontrolés ir naudojimo taisyklés.

Atsparumas zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty antimikrobinéms medziagoms yra
viena svarbiausiy sveikatos problemy, kurios mastas tebedidéja tiek Sajungoje, tiek visame
pasaulyje. Siekiant parengti tikslines kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms
priemones, labai svarbu nustatyti galimus rizikos veiksnius. Nustatant atitinkamas
antimikrobiniy medziagy pardavimo apimties ir naudojimo gyvinams tendencijas
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis turéty biiti sudarytos salygos nustatyti tokius rizikos
veiksnius, nustatyti tinkamus rizikos valdymo prioritetus, apibrézti tikslines priemones ir
stebéti jy poveikj. Tai turéty palengvinti integruota $iy tendencijy, zmoniy suvartojamy
antimikrobiniy medZiagy tendencijy ir duomeny apie antimikrobinéms medZziagoms atsparius
organizmus, aptinkamus gyvinuose, maisto produktuose, zmonése ir aplinkoje, analizg,
remiantis koncepcija ,,Viena sveikata®, ir kova su atsparumu antimikrobinéms medziagoms.

Siekiant pirmiau minéty tiksly labai svarbu rinkti duomenis apie antimikrobiniy medZziagy
pardavimo apimtj ir naudojima gyvinams, be to, Sie duomenys turi biiti pakankamai i§samiis
ir palyginami Sgjungos lygmeniu. Siekiant uztikrinti, kad surinkta informacija galéty biiti
veiksmingai naudojamasi, reikéty nustatyti technines duomeny rinkimo ir perdavimo
taisykles. Valstybés narés, koordinuojant Agentiirai, turéty buti atsakingos uz gyvinams
skirty antimikrobiniy medziagy pardavimo ir naudojimo gyviinams duomeny rinkimg.

Siuo tikslu pagal Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnio 3 dalj Komisija turéty priimti
deleguotuosius aktus pagal 147 straipsnj ir nustatyti konkrecius Siam duomeny rinkimui
bitinus reikalavimus.

Pagal 153 straipsnio 3 dalj tas deleguotasis aktas priimamas ne véliau kaip 2021 m. sausio
27 d., t. y. likus 12 ménesiy iki Reglamento (ES) 2019/6 taikymo pradzios datos.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Pagal Reglamento (ES) 2019/6 147 straipsnio 5 dalj Komisija surengé i§samias konsultacijas
su valstybiy nariy veterinariniy vaisty ekspertais, kurie i§ esmés pritaré¢ akto turiniui.

Be to, Komisija surengé tikslines konsultacijas su suinteresuotaisiais subjektais ir
konsultavosi su Europos vaisty agentiira.

Sis deleguotojo reglamento projektas taip pat buvo pateiktas Europos Parlamentui ir Tarybai.
Tarybos pastaby negauta.
Europos Parlamento pastaby negauta.

Be to, naudojantis Geresnio reglamentavimo portalo griZztamojo rySio mechanizmu, 2020 m.
lapkri¢io 20 d. — 2020 m. gruodzio 18 d. buvo gautos suinteresuotyjy subjekty pastabos dél
deleguotojo reglamento projekto. Per interneting platforma ,ISsakykite savo nuomong®
pastabas pateiké 2 nevyriausybinés organizacijos, 3 verslo asociacijos, 2 valdzios institucijos,

LT



LT

2 jmoniy ir (arba) verslo organizacijos, viena vartotojy organizacija ir vienas pilietis'. 2
valdzios institucijy pastabos gautos e. pastu ir nusiystos atitinkamai Komisijos tarnybai.

Didelé dalis pastaby apémé praSymus jtraukti naujas nuostatas, kurios susijusios ne su $io
deleguotojo akto projekto taikymo sritimi, o veikiau su Reglamento (ES) 2019/6 taikymo
sritimi. Todél j tokias pastabas Siame deleguotajame akte neatsizvelgta.

Kitos pastabos taip pat buvo susijusios ne su Sio deleguotojo akto taikymo sritimi, o su kito
deleguotojo akto, kurj Komisija turi priimti vélesniame etape dél Reglamento (ES) 2019/6
118 straipsnio, taikymo sritimi.

Taciau kai kurios pastabos buvo susijusios su dabartinio deleguotojo akto projekto taikymo
sritimi, todél Komisija jas atidziai iSnagrinéjo; toliau i§vardytos svarbiausios pastabos.

Vienoje i§ pastaby paminéta, kad dabartiniame deleguotojo akto projekte nenumatyta rinkti
duomeny apie: 1) antimikrobines medziagas, kurios bus skirtos tam tikroms Zzmoniy
infekcijoms gydyti, 2) antimikrobines medziagas, kuriy nebus leidziama naudoti ne pagal
rinkodaros leidimo salygas, ir 3) antimikrobines medziagas, kurias bus leidZiama naudoti ne
pagal rinkodaros leidimo salygas, laikantis tam tikry salygy. Atsizvelgiant j iy antimikrobiniy
medziagy svarbg atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymuisi, suinteresuotasis
subjektas pasitlé rinkti duomenis apie Sias tris antimikrobiniy medziagy kategorijas, kad biity
matomas bet koks jy naudojimo draudimo pazeidimas ir uz jj biity baudziama. ISsamus Sioms
trims kategorijoms priskiriamy antimikrobiniy medziagy sarasas bus nustatytas blisimuose
jgyvendinimo aktuose (kaip numatyta Reglamento (ES) 2019/6 37 straipsnio 5 dalyje ir 107
straipsnio 6 dalyje). Reglamente (ES) 2019/6 numatyta, kad kontrolés priemones turi vykdyti
nacionalinés kompetentingos institucijos, siekdamos uztikrinti, kad bty laikomasi jo
nuostaty.

Buvo paminéta, kad Siame deleguotojo akto projekte numatyta informacija, kurios reikia
norint surinkti duomenis apie antimikrobiniy medziagy pardavimg ir naudojima, yra pernelyg
pavirSutiniSka ir neleidzia tinkamai nustatyti rizikos veiksniy, dél kuriy gali atsirasti
atsparumas antimikrobinéms medziagoms. Komisija nori pabrézti, kad iSsami rinktiny
duomeny forma bus nustatyta blisimame jgyvendinimo akte (numatytame Reglamento (ES)
2019/6 57 straipsnio 4 dalyje). Jame bus pateikta konkretesné informacija apie informacijos,
kurios reikia renkant duomenis apie antimikrobiniy medZziagy pardavimo ir naudojimo
gyviinams apimtj, tipa.

Kai kurie suinteresuotieji subjektai teiravosi, ar Siuo deleguotojo akto projektu valstybéms
naréms bty suteikta tam tikra veiksmy laisvé renkant duomenis apie antimikrobiniy
medziagy pardavimo apimtj ir naudojimg. Komisijos sitilomame tekste pateikiama aiSki
sistema, kurioje aprasomi pagrindiniai duomeny rinkimo jgyvendinimo reikalavimai (jskaitant
pusiau arba visiSkai automatizuoty nuolatinio duomeny rinkimo sistemy naudojima), kartu
paliekant valstybéms naréms pakankamai lankstumo dél tam tikry jgyvendinimo apsekty,
atsizvelgiant | tai, kad reikéty kiek jmanoma vengti administracinés nastos nacionalinéms
kompetentingoms  institucijoms ir duomeny rinkimo procese dalyvaujantiems
suinteresuotiesiems subjektams. Komisija nori pabrézti, kad pusiau arba visiSkai
automatizuotos nuolatinio rinkimo sistemos padés nacionaliniu lygmeniu sistemingai,
nuosekliai ir palyginamai rinkti duomenis apie antimikrobiniy medziagy naudojimg ir taip
palengvinti antimikrobiniy medziagy vartojimo tendencijy analizg.

Taip pat gauta pastaby dél sasajos tarp duomeny apie antimikrobiniy medziagy pardavimo
apimt] rinkimo, kuris yra $io deleguotojo akto projekto objektas, ir duomeny rinkimo

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11572-Method-for-the-
Collection-of-data-on-antimicrobial-medicinal-products-used-in-animals
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Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazéje, kuri turi biti sukurta pagal Reglamento (ES)
2019/6 55 straipsnj. Kalbant konkreciau, suinteresuotieji subjektai iSreiSké susirtipinimg dél
administracinés nastos, kuri galéty atsirasti tuo atveju, jei i§ rinkodaros leidimy turétojy tos
pacios informacijos biity praSoma du kartus, renkant duomenis dviem budais. Siekdama
iSspresti §ig problema, Komisija atitinkamai patobulino dabartinio deleguotojo akto projekto
formuluote, sickdama dar labiau paskatinti valstybes nares naudoti naujai sukurtg Sgjungos
vaisty duomeny baze kaip pirminj duomeny apie rinkodaros leidimy turétojy registruoty
antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavima rinkimo Saltinj.

Vienas suinteresuotasis subjektas nurodé, kad Siame deleguotojo akto projekte biity naudinga
paaiskinti, kad naudojant Sgjungos vaisty duomeny bazés duomenis kaip informacijos apie
antimikrobiniy medziagy pardavimo apimtj Saltinj, toks duomeny pateikimas turéty biti
grindziamas ne tik vaisty lygmeniu, bet ir vaisty pateikties lygmeniu Sgjungos vaisty
duomeny bazg¢je. PrieSingu atveju biity sunku palyginti pardavimo apimtj, apie kurig pateikti
duomenys, su naudojimo apimtimi, apie kurig pateikti duomenys, nes jie buty grindziami
skirtingais vienetais. Todél Komisija atitinkamai pakeité¢ formuluote, kad biity atsizvelgta j Sig
pastaba.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Deleguotuoju aktu siekiama nustatyti antimikrobiniy vaisty naudojimo gyvinams rinkimo
reikalavimus ir jame turéty biiti numatyta:

— gyvinams naudojamy antimikrobiniy vaisty tipai, d¢l kuriy renkami duomenys;

— kokybés uztikrinimo tvarka, kurig turi nustatyti valstybés narés ir Agentiira, kad bty
uztikrinta duomeny kokyb¢ ir palyginamumas, ir

— gyviinams naudojamy antimikrobiniy vaisty naudojimo duomeny rinkimo taisykliy ir
metody ir ty duomeny perdavimo Agentiirai metodai.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...

2021 01 29

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas duomeny

apie antimikrobiniy vaisty pardavimo apimtj ir naudojimg gyviinams rinkimo
reikalavimais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB?, ypa¢ i jo
57 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

2)

siekiant parengti tikslines kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms
priemones, itin svarbu nustatyti galimus rizikos visuomenei ir gyviiny sveikatai
veiksnius. Nustatant atitinkamas antimikrobiniy medziagy pardavimo ir naudojimo
gyviinams apimties tendencijas nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis, turéty buti
sudarytos salygos nustatyti tokius rizikos veiksnius po antimikrobiniy medziagy
naudojimo gyviinams. Tai turéty padéti nustatyti tinkamus rizikos valdymo prioritetus,
apibrézti tikslines kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms priemones ir
stebéti jy poveikj. Atsizvelgiant | Bendros sveikatos koncepcija grindziamg Europos
kovos su atsparumu antimikrobinéms medZiagoms (AAM) veiksmy plang’, tie
prioritetai ir priemonés turéty palengvinti integruota atitinkamy antimikrobiniy
medziagy pardavimo ir naudojimo gyviinams apimties tendencijy, Zmoniy
suvartojamy antimikrobiniy medZziagy tendencijy ir atitinkamy duomeny apie
antimikrobinéms medziagoms atsparius organizmus, aptinkamus gyviinuose, maisto
produktuose, Zmonése ir aplinkoje, analizg, kai tai bus jmanoma padaryti;

nuo 2010 m., kuomet Europos vaisty agentiira (toliau — Agenttira) Komisijos praSymu
suktiré Europos veterinariniy antimikrobiniy medziagy vartojimo priezitiros (ESVAC)
projekta®, duomenys apie gyviinams skirty veterinariniy antimikrobiniy medZiagy
pardavimo apimtj renkami ir teikiami laikantis suderinto poziiirio Europos lygmeniu.
Siame projekte dalyvavo visos valstybés narés, taip pat Norvegija, Islandija ir
Sveicarija. Dalyvaujandios Salys savanorikai pateiké duomenis apie veterinariniy
vaisty, priskiriamy antibiotikams ir antiprotozojiniams vaistams, turintiems antibiotinj
poveiki, pardavimg nacionaliniu mastu. Surinkti duomenys ir atliktos analizés buvo
tvirtas pagrindas priimti nacionalinius kovos su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms veiksmy planus ar kitas priemones, kuriomis skatinamas racionalus ir
atsakingas antimikrobiniy medziagy naudojimas;

OL L 4,201917,p.43.

COM (2017)339
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-
surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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3)

“4)

©)

(6)

(7)

nors, kaip matyti i§ ESVAC projekto, esamos duomeny apie pardavimo apimtj
rinkimo sistemos jau reikSmingai padé¢jo nuo 2011 m. iki 2018 m. labai sumazinti
gyviinams naudojamy antimikrobiniy medziagy pardavimg visoje Europoje, reikia
papildomy duomeny, kad biity galima tikslingiau taikyti rizikos valdymo priemones ir
dar labiau padidinti jy veiksmingumg. Tod¢l tikslinga iSplésti antimikrobiniy vaisty,
kuriy pardavimo apimties duomenys renkami, tipus, pagerinti antimikrobiniy vaisty
naudojimo pagal gyviiny rasis ir kategorijas duomeny rinkimg, taip pat sukurti
tinkamas nacionalines naudojimo duomeny rinkimo sistemas;

antimikrobiniy vaisty, kuriy pardavimo apimties ir naudojimo duomenis valstybés
narés turi rinkti, prioritetiniai tipai turéty biiti nustatomi atsizvelgiant j geriausius
turimus mokslinius jrodymus. Be to, siekiant sudaryti salygas integruotai
antimikrobiniy medziagy naudojimo ir atsparumo jvairiuose visuomenés sveikatos ir
gyviny sveikatos sektoriuose analizei, reikia atsizvelgti ir | dar vieng kriterijy — tai, ar
turima atsparumo gyviinuose ir zmonése duomeny;

remiantis 4 konstatuojamojoje dalyje nurodytais kriterijais turéty buiti nustatyta, ar
duomenys apie pardavimo apimtj ir antimikrobiniy medziagy naudojimg turéty biiti
renkami privalomai, ar savanoriSkai. Pavyzdziui, rinkti duomenis apie Sajungos
lygmeniu pagrindiniams maistiniams gyvinams naudojamas antimikrobines
medziagas turéty buti privaloma. Tuo tarpu duomenys apie antimikrobines medziagas,
apie atsparuma kurioms Sajungos lygmeniu neturima duomeny, gali biiti renkami
savanoriskai. Tod¢l valstybés narés gali rinkti duomenis apie kity tipy antimikrobines
medziagas, nei medziagos, kurios Siame reglamente nurodytos kaip medziagos, apie
kurias duomenis rinkti privaloma. Tokiais atvejais Agentiiros analizei gali buti pateikti
duomenys tik apie tokias antimikrobines medziagas, kurios Siame reglamente
nurodytos kaip svarbios savanoriSkam duomeny rinkimui;

siekiant nustatyti antimikrobines medziagas, apie kurias turéty arba galéty biiti
renkami duomenys, turéty biiti naudojama galiojanti ir pripazinta klasifikavimo
sistema. Tokia sistema turéty sudaryti salygas bendrai palyginti vaisty naudojimag
visuomeneés sveikatos ir gyviiny sveikatos sektoriuose. Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) Anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC)’ ir
Anatominés, terapinés ir cheminés veterinariniy vaisty klasifikacijos (ATCvet)®
sistemos atitinka §j tiksla. Siy PSO klasifikavimo sistemy kodai turéty bati naudojami
antimikrobiniams vaistams identifikuoti duomeny rinkimo tikslais, neatsizvelgiant j su
kodais susijusias terapines indikacijas;

pagal Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnio 3 dalj valstybés narés ir Agentiira turéty
1diegti kokybés uztikrinimo priemones, kad uztikrinty renkamy ir pateikiamy duomeny
kokybe ir palyginamumg. Siekiant uztikrinti, kad atitinkami duomeny kokybés
reikalavimai biity jvykdyti visais duomeny tvarkymo darbo srauto etapais, valstybés
narés turéty parengti duomeny kokybés valdymo plang, kuriame biity aprasSytos
pagrindinés duomeny kokybés valdymo procediiros jvairiais darbo srauto etapais.
Agentiira taip pat turéty parengti duomeny teikimo protokolg ir Sablong, taip pat
sukurti interneto sgsaja, kuri padéty valstybéms naréms elektroninémis priemonémis
laiku teikti apibendrintus Siame reglamente nurodyty antimikrobiniy medZiagy

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

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification
2020. Oslas, 2020 m.; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

pardavimo apimties ir naudojimo duomenis. Prireikus Agenttira valstybéms naréms
turéty teikti pagalbg duomeny kokybés valdymo srityje;

kadangi duomeny apie pardavimg ir naudojima, susijusj su kiekvieng rti§imi, duomeny
rinkimo S$altiniai ir duomeny teikéjai valstybése narése gali labai skirtis, jos turéty
atitinkamai pasirinkti tokius duomeny Saltinius ir teikéjus, kad uztikrinty, jog $io
proceso metu jos gaus iSsamius duomenis Be to, valstybés narés turéty nustatyti
biitinas kontrolés priemones, kad biity iSvengta dvigubo duomeny teikimo;

reikalavimuose rinkti duomenis apie pardavimo apimtj turéty buti atsizvelgiama ] tai,
kad daug rinkai pateikiamy antimikrobiniy veterinariniy vaisty yra leidziami naudoti
dviejy ar daugiau riisSiy gyviunams. Todél nustatyti parduoto tokiy antimikrobiniy
vaisty kiekj pagal kiekvieng gyviiny rasj yra neimanoma. Tokiais atvejais duomenys
apie bendrg antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimg turéty atspindéti pardavima
dél atitinkamos gyviiny populiacijos duomenis teikianc¢ioje valstybéje naréje;

teikdamos surinktus duomenis Agentiirai, valstybés narés taip pat turéty pateikti
trumpg savo nacionalinés kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms politikos
sistemos aprasg, nurodyti iniciatyvas, kuriy imtasi valstybéje nar¢je, ir atitinkamus
konkrec¢ius veiksnius, kuriais galima paaiskinti nacionaliniu lygmeniu gautus
rezultatus, iskaitant galimus strukttrinius poky¢ius ir tendencijas. Tai padéty tinkamai
aiskinti ir palyginti duomenis, nes biity galima geriau suprasti nacionalines aplinkybes,
kuriomis tie duomenys buvo parengti;

valstybés narés turéty sukurti tinkamas nacionalines duomeny rinkimo sistemas, kad
bty uztikrinti iSsams ir aukstos kokybés duomenys apie naudojimg kiekvienos rusies
gyviinams. Tokias sistemas turéty sudaryti pusiau arba visiSkai automatizuotos
nuolatinio duomeny rinkimo sistemos, kuriomis bity galima tiesiogiai jvertinti
naudojima ir kurios leisty perzitréti duomeny nuoseklumg ir uztikrinti su kiekviena
gyviiny risimi susijusiy duomeny pagristuma;

siekiant uZtikrinti, kad valstybiy nariy surinkti duomenys apie pardavimo apimtj ir
naudojima bty tinkamai suprantami ir aiSkinami, labai svarbu, kad Agentira
analizuodama duomenis atsizvelgty ] atitinkamas kiekvienos valstybés narés gyviiny
populiacijas;

Reglamento (ES) 2019/6 8 straipsnio 4 dalyje numatyta nukrypti leidzianti nuostata
del veterinariniy vaisty, skirty arkliniy Seimos gyviinams, kurie deklaruojami kaip
neskirti skersti Zmoniy maistui, rinkodaros leidimy. Taciau turimi statistiniai
duomenys apie gyvy arkliy populiacija apima visus arklius — tiek skirtus skersti
zmoniy maistui, tiek ne. Todél renkami duomenys apie antimikrobiniy vaisty
naudojimg arkliams taip pat turéty apimti antimikrobiniy vaisty, kuriuos leidZziama
naudoti arkliams, kurie deklaruojami kaip neskirti skersti Zmoniy maistui, naudojima;

Sis reglamentas pagal Reglamento (ES) 2019/6 153 straipsnio 3 dali turéty biiti
taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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I SKYRIUS
ANTIMIKROBINIU VAISTU, KURIU PARDAVIMO
APIMTIES IR NAUDOJIMO DUOMENYS RENKAMI IR
PATEIKIAMI AGENTURALIL TIPAI

1 straipsnis

Antimikrobiniai veterinariniai vaistai, kuriy pardavimo apimties duomenys renkami ir
pateikiami Agentirai

Valstybés narés renka duomenis apie priedo 1 punkte iSvardyty antimikrobiniy veterinariniy
vaisty pardavimo apimtj ir juos pateikia Agentiirai.

2 straipsnis

Antimikrobiniai veterinariniai vaistai, kuriy pardavimo apimties duomenys gali biiti renkami
ir pateikiami Agentiirai

Valstybés narés gali rinkti duomenis apie priedo 2 punkte iSvardyty antimikrobiniy
veterinariniy vaisty pardavimo apimtj ir juos pateikti Agentiirai.

3 straipsnis
Antimikrobiniai vaistai, kuriy naudojimo duomenys renkami ir pateikiami Agentiirai

Valstybés narés renka duomenis apie priedo 3 punkte iSvardyty antimikrobiniy vaisty
naudojimg gyviinams ir juos pateikia Agenturai.

4 straipsnis
Antimikrobiniai vaistai, kuriy naudojimo duomenys gali biiti renkami ir pateikiami Agentiirai

Valstybés narés gali rinkti duomenis apie priedo 4 punkte iSvardyty antimikrobiniy vaisty
naudojima gyvinams ir juos pateikti Agentiirai.

5 straipsnis

Antimikrobiniy vaisty, apie kuriuos renkami ir Agentiirai pateikiami duomenys,
identifikavimui taikomos klasifikavimo sistemos

Valstybés narés ir Agentira duomeny rinkimui svarbioms antibiotinio poveikio,
prieSgrybelinéms, antivirusinéms, ir antiprotozojinéms medziagoms nustatyti naudoja
atitinkamai Anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) ir Anatominés, terapinés ir
chemings veterinariniy vaisty klasifikacijos (ATCvet) sistemas.

II SKYRIUS

KOKYBES UZTIKRINIMAS
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1 SKIRSNIS

VALSTYBIU NARIU PAREIGOS

6 straipsnis

Duomeny kokybés reikalavimai

Valstybiy nariy renkami ir Agentirai pateikiami duomenys turi biti tikslis, iSsamis ir
nuoseklis. Jie turi atitikti bent Siuos kokybés reikalavimus:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

duomenys patvirtinami ir pateikiami laikantis standartiniy naujausiy duomeny
teikimo protokoly specifikacijy ir Sablony, pateikty Agentiiros pagal 8 straipsnj;

teikiant duomenis jie apdorojami atliekant automatines duomeny jvedimo patikras,
kurios atlickamos per Agentiiros interneting sasaja, kaip nurodyta 10 straipsnyje;

jei nustatoma spragy, klaidy ar neatitikimy, duomenys i§ dalies kei¢iami,

duomenys apie pardavimo apimtj apima visa kiekvienos valstybés narés teritorijoje
parduodamy bent priedo 1 punkte iSvardyty antimikrobiniy medziagy, skirty naudoti
valstybés narés teritorijoje, pardavimag, jskaitant ] tg valstybe nar¢ atgabenty
antimikrobiniy medziagy, skirty naudoti valstybés narés teritorijoje, pardavima, bet
nejskaitant j kitas valstybes nares i$siysty antimikrobiniy medziagy, skirty naudoti ne
valstybés narés teritorijoje, pardavimo;

duomenys apie naudojimg apima visg bent priedo 3 punkte iSvardyty antimikrobiniy
medziagy naudojimg valstybés narés teritorijoje visy 15 straipsnyje iSvardyty riisiy,
kategorijy ir vystymosi etapy gyvinams.

7 straipsnis

Duomeny kokybés valdymo planas, nacionalinis kontaktinis punktas ir duomeny valdytojai

1.

Siekdamos uZztikrinti, kad buty laikomasi 6 straipsnyje iSvardyty duomeny kokybés
reikalavimy, valstybés narés parengia duomeny kokybés valdymo plang, apimantj
atitinkamas duomeny kokybés valdymo procediiras, jskaitant duomeny kokybés
uztikrinimo, patvirtinimo ir kokybés kontrolés procediiras.

Valstybés narés paskiria nacionalinj kontaktinj punkta ir duomeny valdytojus pagal
duomeny kokybés valdymo plane nustatytas duomeny kokybés valdymo procediras.
Nacionalinis kontaktinis punktas ir duomeny valdytojai:

(a) wuztikrina, kad duomeny teikéjy jiems teikiamy duomeny specifikacijos biity
suderintos su jy duomeny teikimo Agentiirai specifikacijomis;

(b) wuztikrina, kad bity priimtos kokybés uztikrinimo ir kokybés kontrolés
priemonés ir kad duomenys, kuriuos reikia apibendrinti ir pateikti Agentiirai,
bty patvirtinti ir priimti;

(c) naudoja naujausius Agentiiros pateiktus duomeny teikimo protokolus ir
Sablonus, kaip nurodyta 8 straipsnyje, ir atsizvelgia ] kitus atitinkamus
Agentiiros rekomendacinius dokumentus, pavyzdziui, vadovus ar gaires, kad
blity galima rinkti standartizuotus ir suderintus duomenis ir juos teikti
Agentiirai;
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(d) Agenturai nustaCius, kad pateikti duomenys neatitinka biiting duomeny
kokybés reikalavimy, nedelsdamas pateikia Agentiirai atitinkamus tokiy
duomeny pakeitimus. Prireikus tokie i§ dalies pakeisti duomenys gali biiti gauti
padedant duomeny teikéjams;

(e) tikrina ir tvirtina atitinkamus Agentiiros surinktus gyviny populiacijos
duomenis ir prireikus i§ dalies juos pakeicia, kaip nurodyta 16 straipsnio 5
dalyje;

(f) teikdamos duomenis pirmakart pateikia trumpg savo nacionalinés politikos
sistemos arba pagrindiniy taikomy iniciatyvy, skirty kovoti su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms ir mazinti neracionaly ir neatsakingg
antimikrobiniy medziagy naudojimg gyviinams, apraSyma pagal 12 straipsnio 3
dalies d punktg ir 13 straipsnio 4 dalies d punkta, o teikdamos vélesniy
ataskaitiniy laikotarpiy duomenis prireikus $j praS§ymga atnaujina;

(g) padeda greitai iSspresti techninius klausimus, kylan¢ius dél antimikrobiniy
vaisty pardavimo apimties ir naudojimo duomeny, pateikty Agentirai per
interneto s3saja;

(h) bendradarbiauja su Agentiira ir atitinkamais atvejais, kitomis Sajungos
agentiromis, kad uZtikrinty kokybiska duomeny analizg, biiting Agentirai
rengiant ir skelbiant antimikrobiniy vaisty pardavimo apimties ir
antimikrobiniy vaisty naudojimo gyviinams ataskaitg.

3. Valstybés narés atitinkamai atnaujina 1 dalyje nurodytus duomeny kokybés valdymo
planus, kad biity atsizvelgta j mokslo ir technikos raida Sioje srityje.

2 SKIRSNIS

AGENTUROS PAREIGOS

8 straipsnis
Valstybiy nariy duomeny teikimo protokolai ir Sablonai

Agentiira parengia duomeny teikimo protokolus ir Sablonus, kad padéty valstybéms naréms
taikyti duomeny, kuriuos valstybés narés turi pateikti Agentiirai, formata.

9 straipsnis
Pagalba valstybéms naréms duomeny kokybés valdymo srityje

1. Ivertinusi, kad duomenys atitinka 6 straipsnyje nustatytus kokybeés reikalavimus,
Agentiira patvirtina valstybiy nariy apibendrintus ir pateiktus duomenis.

2. Jei Agentiira jvertina, kad dalis pateikty duomeny arba visi pateikti duomenys
neatitinka 6 straipsnyje nustatyty kokybés reikalavimy, Agentiira:

@  informuoja atitinkamas valstybes nares apie veiksmus, kuriy jos turi imtis, kad
uztikrinty ty reikalavimy laikymasi;

(b) papraso susijusiy valstybiy nariy atitinkamai pataisyti pateiktus duomenis, kad
bty pasalintos duomeny spragos, klaidos ir neatitikimai.



Agentiira organizuoja mokymus duomeny kokybés reikalavimy ir duomeny kokybés
valdymo klausimais. Prireikus Agentiira teikia tiksling pagalbg atitinkamai jos
paprasiusioms valstybéms naréms, kurian¢ioms naujas duomeny apie antimikrobines
medziagas rinkimo sistemas.

10 straipsnis
Interneto sqsaja valstybiy nariy apibendrinty duomeny teikimui

Agentiira sukuria ir prizilri interneto sgsaja, kuria naudodamosi valstybés narés gali
elektroninémis priemonémis laiku:

(a) teikti Agentiirai apibendrintus antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo
apimties duomenis ir antimikrobiniy veterinariniy vaisty naudojimo gyviinams
pagal gyviiny rusis duomenis;

(b) gauti momentinius preliminarius duomeny kokybés vertinimus, grindziamus
automatiniais jvedamy duomeny patikrinimais jy jvedimo metu;

(c) teikti bet kokius pateikty duomeny pakeitimus, bitinus siekiant pasalinti
duomeny spragas, klaidas ir neatitikimus;

(d) tikrina ir tvirtina atitinkamus Agentiros surinktus gyviiny populiacijos
duomenis ir prireikus i§ dalies juos pakeicia, kaip nurodyta 16 straipsnio 5
dalyje.

Interneto sagsaja turi buti priecinama bent angly kalba.

Agentiira atlieka tvirtinimo veikla, siekdama uZztikrinti, kad interneto sgsaja atitikty
butiniausius jos konkretaus taikymo ir numatomos paskirties reikalavimus.

Agentlira rengia reguliarius mokymus ir prireikus teikia valstybéms naréms
papildoma konkreCig pagalba interneto sgsajos naudojimo ir atitinkamy duomeny
teikimo Sablony pildymo klausimais.

III SKYRIUS

DUOMENU RINKIMO IR PATEIKIMO AGENTURAI
METODAI

1 SKIRSNIS

PARDAVIMO APIMTIES DUOMENYS

11 straipsnis
Duomeny apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimtj rinkimo metodai

Rinkdamos nacionalinius duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimtj, kaip nurodyta 1 ir 2 straipsniuose, valstybés narés tinkamai
atsizvelgia | Siuos duomeny teikéjus: rinkodaros leidimy turétojus, didmenininkus,
mazmenininkus, pasary gamintojus, vaistines arba veterinarijos gydytojus.
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Valstybés narés, kiek jmanoma, naudoja rinkodaros leidimy turétojy i Sajungos
vaisty duomeny baze pateiktus duomenis apie pardavimo apimtj kaip pirminj
duomeny apie rinkodaros leidimy turétojy registruoty veterinariniy antimikrobiniy
vaisty pardavimo apimtj Saltinj. Jos koreguoja Siuos duomenis pagal vaisty judéjima
per savo sienas dél lygiagrecios prekybos ir, kai tinkama, papildo juos kity duomeny
teikéjy duomenimis. Jos uztikrina, kad ty duomeny formatas atitikty reikalavimus,
itrauktus Agentiiros pateiktus duomeny teikimo protokolus ir Sablonus.

12 straipsnis

Duomeny apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimtj pateikimo Agentiirai

metodai

Valstybés narés pateikia Agentlirai duomenis apie atitinkamy antimikrobiniy
medziagy pardavimo apimt] per interneto sasaja, naudodamos Siuo tikslu Agenttiros
pateiktus protokolus bei Sablonus ir atsizvelgdamos i kitus atitinkamus Agentiiros
parengtus rekomendacinius dokumentus. Teikdamos duomenis Agentiirai, valstybés
narés naudoja Sgjungos vaisty duomeny bazéje nurodytg atitinkamos antimikrobinio
veterinarinio vaisto pateikties nuolatinj ir unikaly identifikatoriy, kaip nurodyta
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/16 15 straipsnio 2 dalyje.

Valstybés narés iki kiekvieny mety birzelio 30 d. pateikia duomenis apie atitinkamy
per praéjusius kalendorinius metus parduoty antimikrobiniy veterinariniy vaisty,
skirty naudoti jy atitinkamose nacionalinése teritorijose, pardavimo apimtj pagal 6
straipsnio d punkta. Pirmajg ataskaitg jos nusiuncia Agentiirai ne véliau kaip 2024 m.
birzelio 30 d.

Valstybés narés per savo nacionalinius kontaktinius punktus ir duomeny valdytojus,
naudodamosi interneto sasaja, Agentiirai taip pat teikia Sig informacija:

(@) duomeny teikéjy, 1S kuriy jos rinko pardavimo apimties duomenis, tipa, o taip
pat trumpa jy nacionaliniy veterinariniy vaisty platinimo sistemy aprasyma;

(b) duomeny apie pardavimo apimtj aprépt] ir tiksluma, taip pat priemones, kuriy
imtasi siekiant i§vengti dvigubo duomeny teikimo;

(c) 1iniciatyvas, kuriy imtasi Salyje, arba bet kokius svarbius konkrecius veiksnius,
kuriais galima paaiSkinti nacionaliniu lygmeniu gautus rezultatus, jskaitant
galimus struktiirinius poky¢ius ir tendencijas;

(d) trumpa nacionalinés politikos sistemos arba pagrindiniy jgyvendinamy
iniciatyvy, skirty kovoti su atsparumu antimikrobinéms medZiagoms ir maZinti
neracionaly ir neatsakingg antimikrobiniy medziagy naudojima gyviinams,
apraSyma.

Valstybés narés pateikia 3 dalyje iSvardyta informacija pirmajai duomeny ataskaitai
ne véliau kaip 2024 m. birZelio 30d. ir veéliau jg atitinkamai atnaujina Kkitais
ataskaitiniais laikotarpiais.
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2 SKIRSNIS

NAUDOJIMO DUOMENYS

13 straipsnis

Duomeny apie antimikrobiniy vaisty naudojimq ir jy pateikimo Agentiirai metodai

Siekiant lengviau rinkti standartizuotus ir suderintus 3 ir 4 straipsniuose nurodyty
antimikrobiniy vaisty naudojimo duomenis, valstybés narés renka Siuos duomenis:

(a) atitinkamai i$ Siy duomeny teikéjy: veterinarijos gydytojy, mazmenininky,
vaistiniy, paSary gamintojy ir galutiniy naudotojy, jskaitant tkininkus ar
veiséjus;

(b) atitinkamai remdamosi Siais duomeny Saltiniais: sveikatos jraSais, gydymo
zurnalais, pristatymo praneSimais, ukiy saskaitomis faktiiromis, receptais,
vaistiniy jraSais arba veterinarijos kliniky jrasais;

(c) naudodamosi 14 straipsnyje nurodytomis naudojimo duomeny sistemomis.

Valstybés narés pateikia kiekvienos pateikties atitinkamy antimikrobiniy
veterinariniy vaisty ir antimikrobiniy zmonéms skirty vaisty, kurie iSimties tvarka
gali biiti naudojami gyviinams, naudojimo visiems atitinkamy rusiy, kategorijy ir
vystymosi etapy gyvinams, kaip nurodyta 15 straipsnyje, duomenis. Jos uZztikrina,
kad duomenys apimty visus atitinkamy antimikrobiniy vaisty naudojimo atvejus
atitinkamy valstybiy nariy teritorijose pra¢jusiais kalendoriniais metais pagal 6
straipsnio e punktg.

Pirmoji ataskaita Agentiirai nusiun¢iama iki 2024 m. rugséjo 30 d., joje pateikiami
per pries tai éjusius kalendorinius metus sunaudoty antimikrobiniy vaisty duomenis
pagal atitinkamas gyviny risis, kategorijas ir vystymosi etapus.

Po pirmosios ataskaitos kitos ataskaitos Agenttirai siunciamos iki kiekvieny mety
birZelio 30 d. ir jose pateikiami per prie§ tai €jusius kalendorinius metus sunaudoty
antimikrobiniy vaisty duomenys pagal atitinkamas gyviny rusis, kategorijas ir
vystymosi etapus.

Valstybés narés pateikia duomenis apie atitinkamy antimikrobiniy medziagy
naudojimg per interneto s3asaja, naudodamos Siuo tikslu Agentiiros pateiktus
protokolus bei Sablonus ir atsizvelgdamos ] kitus atitinkamus Agenttros parengtus
rekomendacinius dokumentus.

Valstybés narés per savo nacionalinius kontaktinius punktus ir duomeny valdytojus,
naudodamosi interneto sgsaja, Agentiirai taip pat teikia Sig informacija:

(a) duomeny teikéjy ir duomeny Saltiniy, 1§ kuriy jos rinko naudojimo duomenis,
tipa, o taip pat trumpg jy antimikrobiniy vaisty naudojimo gyviinams duomeny
rinkimo nacionaliniy sistemy pagrindiniy savybiy apraSyma;

(b) duomeny apie naudojimg aprépt] ir tiksluma, taip pat priemones, kuriy imtasi
siekiant i§vengti dvigubo duomeny teikimo;
(c) 1iniciatyvas, kuriy imtasi Salyje, arba bet kokius svarbius konkrecius veiksnius,

kuriais galima paaiSkinti nacionaliniu lygmeniu gautus rezultatus, jskaitant
galimus struktiirinius poky¢ius ir tendencijas;
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(d) trumpa nacionalinés politikos sistemos arba pagrindiniy jgyvendinamy
iniciatyvy, skirty kovoti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms ir mazinti
neracionaly ir neatsakingg antimikrobiniy medziagy naudojimg gyvinams,
apraSyma.

Valstybés narés pateikia 4 dalyje nurodytg informacija pirmajai duomeny ataskaitai
ne véliau kaip 2024 m. rugséjo 30d. ir véliau jg atitinkamai atnaujina Kkitais
ataskaitiniais laikotarpiais.

14 straipsnis
Duomeny apie antimikrobiniy vaisty naudojimg rinkimo sistemos

Valstybés narés sukuria pusiau arba visisSkai automatizuotas nuolatinio duomeny
rinkimo sistemas, kad buty kaupiami duomenys apie antimikrobiniy vaisty
naudojimg gyviinams.

Valstybés narés kuria programinés jrangos sprendimus, kad buty lengviau rinkti
tokius duomenis ir remty kokybés uztikrinima, patvirtinimg ir kokybés kontrole

Atsizvelgdama | Sajungos praktikos jvairove ir nacionaliniy teisiniy aplinkybiy
skirtumus, Agentiira kartu su valstybémis narémis prireikus organizuoja dalijimasi
geriausios praktikos pavyzdziais, kad padéty valstybéms naréms kurti savo apie
naudojimg duomeny rinkimo sistemas.

Valstybés narés rengia reguliarius mokymus arba kitas informavimo kampanijas
duomeny teik¢jams apie tai, kaip per atitinkamas nacionalines duomeny rinkimo
sistemas pateikti duomenis apie antimikrobiniy medziagy naudojimg gyviinams.

15 straipsnis

Gyviiny, apie kuriuos renkami ir pateikiami antimikrobiniy vaisty naudojimo duomenys,

rusys, kategorijos ir vystymosi etapai

Valstybés narés renka ir nuo 2024 m. rugs¢jo 30d. kasmet Agentirai teikia
naudojimo $ioms maistiniy gyviny rusims, jskaitant visas kategorijas ir vystymosi
etapus, duomenis:

(a) galvijams, atskiriant mésinius galvijus nuo pieniniy galvijy ir atskirai nurodant
naudojimg jaunesniems nei vieneriy mety galvijams, jei jaunesniy nei vieneriy
mety paskersty galvijy mésos gamyba virSija 10 000 tony per metus;

(b) kiauléms, nurodant naudojimg penimoms kiauléms;
(c) viStoms, nurodant naudojima broileriams ir viStoms dedeklém:s;
(d) kalakutams, nurodant naudojimg meésiniams kalakutams.

Valstybés narés renka ir nuo 2027 m. birzelio 30 d. kasmet Agentirai teikia
naudojimo Sioms maistiniy gyviiny risims, jskaitant visas kategorijas ir vystymosi
etapus, duomenis:

(a) kitiems naminiams pauk$¢iams (antims, Z3sims);
(b) avims;

(c) ozkoms;
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(d) pelekinéms Zzuvims (atlantinéms lasiSoms, vaivoryksStiniams upétakiams,
auksaspalvéms doradoms, paprastiesiems vilkeSeriams, paprastiesiems
karpiams);

(e) arkliams (jskaitant deklaruojamus kaip neskirtus skersti Zzmoniy maistui
identifikavimo dokumente, galiojanCiame visa gyviino gyvenimo laikotarpi,
nurodytame Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/4297 114
straipsnio 1 dalies ¢ punkte);

(f) triuSiams (maistiniams);
(g) visiems kitiems joms aktualiems maistiniams gyviinams.

3. Valstybés narés renka ir nuo 2030 m. birzelio 30 d. kasmet Agentiirai teikia
naudojimo §ioms nemaistiniy gyviiny risims duomenis:

(a) Sunims:
(b) katéms;

(¢) kailiniams gyviinams (audinéms ir lapéms).

3 SKIRSNIS

AGENTUROS ATASKAITA DEL PRADAVIMO APIMTIES IR NAUDOJIMO

16 straipsnis

1 Agentiiros ataskaitq dél veterinariniy antimikrobiniy vaisty pardavimo apimties ir
antimikrobiniy vaisty naudojimo jtrauktini duomenys ir analizé

1. Agentiira | savo ataskaitg jtraukia duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimt] ir antimikrobiniy vaisty naudojimg pagal gyviny rusis, kaip
nurodyta 12 straipsnio 2 dalyje ir 13 straipsnio 2 dalyje.

2. Agentiiros ataskaitoje pateikti duomenys apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimt] lyginami su ankstesniy ataskaitiniy laikotarpiy duomenimis,
iskaitant duomenis apie pardavimo apimtj, pateiktus pagal ESVAC projekta, jei
tinkama ir kiek tai jmanoma dél duomeny kokybeés ir formato.

3. Agentiiros ataskaitoje dél antimikrobiniy vaisty naudojimo pateikti duomenys,
pradedant antrgja ataskaita, kuri turi buti paskelbta iki 2025 m. gruodZio 31 d.,
lyginami su ankstesniy ataskaitiniy laikotarpiy duomenimis.

4. Agentlira analizuoja duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo
apimt] ir antimikrobiniy vaisty naudojimg ir nustato tendencijas ir struktiirinius
pokyc¢ius laikui bégant tiek nacionaliniu, tiek Sajungos lygmenimis. Analizé
atliekama atitinkamai bendradarbiaujant su valstybémis narémis ir kitomis Sajungos
agentiiromis ir jtraukiama ] Agentiros ataskaitas kartu su nustatytomis tendencijomis
bei strukturiniais poky¢iais ir valstybiy nariy pateikta informacija, kaip nurodyta 12
straipsnio 3 dalyje ir 13 straipsnio 4 dalyje.

7 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 dél uzkre€iamyjy gyviiny

ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,,Gyviiny
sveikatos teisés aktas®) (OL L 084, 2016 3 31, p. 1).
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5. Analizuodama nacionalinius duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimt] ir antimikrobiniy vaisty naudojimg, Agentiira atsizvelgia |
atitinkamas kiekvienos valstybés narés gyviiny populiacijas. Siuo tikslu Agentiira,
naudodamasi viesai prieinamomis esamomis Sgjungos duomeny bazémis, nustato
reikiamus kiekvienos valstybés narés gyviiny populiacijy duomenis ir papraSo
valstybiy nariy juos patikrinti ir patvirtinti. Jei tokiose Sajungos duomeny bazése
néra reikiamy atitinkamy gyviny populiacijy duomeny arba jei tie duomenys
neatitinka 6 straipsnyje nustatyty duomeny kokybés reikalavimy, Agenttra papraso
valstybiy nariy pateikti arba i§ dalies pakeisti tokius duomenis per interneto s3saja.

6. Teikdama antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimties ataskaitas,
Agentiira pateikia duomenis apie atitinkamas gyviiny populiacijas, kurios gali biiti
gydomos tais vaistais atitinkamose valstybése narése. Duomenys apie maistinius
gyvunus ir kitus laikomus ar veisiamus gyviinus pateikiami atskirai.

7. Teikiant antimikrobiniy vaisty naudojimo ataskaitas, susijusias su maistiniy rasiy
gyvlnais, jei nacionaliniu lygmeniu néra duomeny apie tam tikras gyviny
populiacijas dé¢l labai Zemo gamybos lygio, naudojimo ty gyviiny populiacijoms
duomenys gali buti teikiami pagal 15 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyta gyviny
grupe.

17 straipsnis

Agentiiros ataskaitos dél veterinariniy antimikrobiniy vaisty pardavimo apimties ir
antimikrobiniy vaisty naudojimo paskelbimas

1. Pirmaja ataskaita dél antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimties ir
antimikrobiniy vaisty naudojimo pagal gyviiny rusis Agentiira paskelbia iki 2025 m.
kovo 31 d. ir joje pateikiama §i informacija:

(a) antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimtis pagal 2023 m.
duomenis, kuriuos valstybés nares pateiké iki 2024 m. birZelio 30 d.;

(b) antimikrobiniy vaisty naudojimas pagal atitinkamy gyviiny riisis, kategorijas ar
vystymosi etapus 2023 m. duomenimis, kuriuos valstybés narés pateike iki
2024 m. rugsejo 30 d.

2. Nuo 2025 m. po pirmosios ataskaitos parengtas kitas ataskaitas Agentiira paskelbia
iki gruodzio 31 d. ir jose pateikiama §i informacija:

(a) duomenys apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimtis, kuriuos
valstybés narés pateikia iki kiekvieny mety birzelio 30 d. ir kurie apima pries
tai ¢jusiy kalendoriniy mety duomenis;

(b) duomenys apie antimikrobiniy vaisty naudojimg pagal atitinkamas gyviiny
rusis, kategorijas ar vystymosi etapus, kuriuos valstybés narés pateikia iki
kiekvieny mety birzelio 30 d. ir kurie apima pries tai ¢jusiy kalendoriniy mety
duomenis.

18 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 01 29

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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