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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ustanawia si¢ przepisy
dotyczace wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania,
dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Opornos¢ drobnoustrojéw zaré6wno na produkty lecznicze stosowane u ludzi, jak i na
weterynaryjne produkty lecznicze stanowi istotne zagrozenie dla zdrowia, ktore narasta
zarowno w skali unijnej, jak iogoélnoswiatowej. Kluczowe znaczenie dla opracowania
srodkéw ukierunkowanych na walke z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe ma
zidentyfikowanie ewentualnych czynnikow ryzyka. Okres§lenie odpowiednich tendencji
w zakresie wielko$ci sprzedazy i stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat
na poziomie krajowym i unijnym powinno umozliwi¢ wskazanie takich czynnikow ryzyka,
ustanowienie odpowiednich priorytetow w zakresie zarzadzania ryzykiem, okreslenie
ukierunkowanych $rodkoéw i monitorowanie ich skutkéw. Wspomniane dziatania powinny
utatwi¢ zintegrowang analiz¢ tych tendencji wraz z tendencjami w zakresie konsumpcji
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych przez ludzi oraz danymi dotyczacymi organizmow
opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzat, ludzi, w zywnosci
i srodowisku zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie” ukierunkowanym na walke z oporno$cia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Kluczowe znaczenie dla osiggniecia okreslonych powyzej celdow ma zatem gromadzenie
danych dotyczacych wielkos$ci sprzedazy i stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
u zwierzat, przy czym dane te muszg by¢ wystarczajaco szczegdlowe i pordwnywalne na
poziomie unijnym. W celu zapewnienia skutecznego wykorzystywania zgromadzonych
danych nalezy ustanowi¢ odpowiednie przepisy techniczne dotyczace gromadzenia
1 przekazywania danych. Panstwa cztonkowskie powinny odpowiada¢ za gromadzenie danych
dotyczacych sprzedazy 1 stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych
u zwierzat, co powinno by¢ koordynowane przez Agencje.

W tym celu zgodnie z art. 57 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja powinna przyjac
akty delegowane zgodnie z art. 147 iustanowi¢ specjalne niezbgedne wymogi dotyczace
wspomnianego gromadzenia danych.

Zgodnie z art. 153 ust. 3 taki akt delegowany powinien zosta¢ przyjety najpozniej do dnia 27
stycznia 2021 r., tj. 12 miesigcy przed datg rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (UE)
2019/6.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie zart. 147 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja przeprowadzila szeroko
zakrojone konsultacje z ekspertami ds. weterynaryjnych produktow leczniczych z panstw
cztonkowskich, ktorzy zasadniczo poparli tres¢ aktu.

Ponadto Komisja przeprowadzita ukierunkowane konsultacje z zainteresowanymi stronami
oraz skonsultowata si¢ z Europejska Agencja Lekow.

Projekt rozporzadzenia delegowanego zostal rowniez udostgpniony Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

Nie otrzymano zadnych uwag od Rady.

Nie otrzymano zadnych uwag od Parlamentu Europejskiego.
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Ponadto w okresie od dnia 20 listopada 2020 r. do dnia 18 grudnia 2020 r. zgromadzono
uwagi zainteresowanych stron dotyczace projektu rozporzadzenia delegowanego
w kontek$cie mechanizmu informacji zwrotnej na temat lepszego stanowienia prawa. Za
posrednictwem platformy internetowej ,,Wyraz swoja opini¢” otrzymano uwagi od 2
organizacji pozarzadowych, 3 stowarzyszen przedsigbiorcéw, 2 organdéw publicznych, 2
organizacji przedsiebiorcow, jednej organizacji konsumenckiej i jednego obywatela!. Uwagi
od 2 organdw publicznych otrzymano w e-mailu wystanym do odpowiednich stuzb Komisji.

Znaczna cze$¢ uwag zawierata wnioski o dodanie nowych przepisow, ktére nie byty istotne
dla zakresu niniejszego projektu aktu delegowanego, lecz dotyczyly raczej zakresu
stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6. Uwagi te nie zostaly zatem uwzglednione
w konteks$cie niniejszego aktu delegowanego.

Inne uwagi rowniez nie dotyczyly zakresu niniejszego aktu delegowanego, lecz zakresu
innego aktu delegowanego, ktéry ma zosta¢ przyjety przez Komisje na pdzniejszym etapie
w odniesieniu do art. 118 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Niektore uwagi byly jednak istotne dla zakresu niniejszego projektu aktu delegowanego
1w zwigzku z tym zostaty doktadnie przeanalizowane przez Komisje; najwazniejsze z nich
wymieniono ponizej.

W jednej z uwag wspomniano, ze w obecnym projekcie aktu delegowanego nie przewidziano
gromadzenia danych dotyczacych: 1) $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére beda
zarezerwowane do leczenia  niektorych ~ zakazen — uludzi, 2) srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie beda mogly by¢é stosowane poza warunkami
okreslonymi ~ w pozwoleniu na  dopuszczenie do obrotu, oraz 3) Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktére beda mogty by¢ stosowane poza warunkami okre§lonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu pod pewnymi warunkami. Bioragc pod uwage
znaczenie tych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych dla rozwoju opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, zainteresowana strona zasugerowata gromadzenie danych na temat
tych trzech kategorii w celu uwidocznienia i uczynienia karalnymi wszelkich naruszen zakazu
ich stosowania. Szczegdtowy wykaz Srodkow przeciwdrobnoustrojowych nalezacych do tych
trzech kategorii zostanie okreslony w przysztych aktach wykonawczych (jak przewidziano
w art. 37 ust. 5 1iart. 107 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6). Rozporzadzenie (UE) 2019/6
przewiduje przeprowadzanie kontroli przez wlasciwe organy krajowe w celu zapewnienia
zgodno$ci z jego przepisami.

Wspomniano, ze informacje wymagane w niniejszym projekcie aktu delegowanego na
potrzeby  gromadzenia danych na  temat sprzedazy istosowania  $Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych s3 zbyt powierzchowne inie pozwalaja na odpowiednig
identyfikacj¢ czynnikéw ryzyka, ktore mogltyby prowadzi¢ do oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Komisja pragnie podkresli¢, ze szczegdlowy format danych, ktore
maja by¢ gromadzone, zostanie okreslony w przysztym akcie wykonawczym (przewidzianym
w art. 57 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6). Bedzie on zawieral wigcej szczegdtow na temat
rodzaju informacji wymaganych w konteks$cie gromadzenia danych dotyczacych wielko$ci
sprzedazy 1 stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

Niektore zainteresowane strony zapytaly, czy niniejszy projekt aktu delegowanego zapewni
panstwom czlonkowskim pewien margines swobody w zakresie sposobow wdrazania
w odniesieniu do gromadzenia danych na temat wielko$ci sprzedazy i stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Tekst zaproponowany przez Komisj¢ zawiera jasne ramy

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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opisujace gtdéwne wymogi dotyczace wdrazania przepiséw dotyczacych gromadzenia danych
(w tym stosowania czg¢$ciowo lub w pelni zautomatyzowanych systemow gromadzenia
danych w sposob ciagly), pozostawiajac jednoczesnie panstwom cztonkowskim wystarczajaca
elastyczno$¢ w odniesieniu do niektérych warunkow wdrazania, pamigtajac, ze nalezy w jak
najwickszym stopniu unika¢ obcigzen administracyjnych dla wiasciwych organéw krajowych,
a takze dla zainteresowanych stron uczestniczacych w procesie gromadzenia danych. Komisja
pragnie podkresli¢, ze opracowanie czgsciowo lub w pelni zautomatyzowanych systemow
cigglych umozliwi  gromadzenie = danych na  temat  stosowania  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w sposob systematyczny, spojny i porownywalny na przestrzeni
czasu na szczeblu krajowym, a tym samym ulatwi analize tendencji w zakresie konsumpcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Otrzymano rowniez uwagi dotyczace zwiazku migdzy gromadzeniem danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, co jest przedmiotem niniejszego
projektu aktu delegowanego, a gromadzeniem danych za posrednictwem unijnej bazy danych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktora ma zosta¢ utworzona zgodnie z art. 55
rozporzadzenia (UE) 2019/6. W szczeg6lnosci zainteresowane strony wyrazity obawy co do
obcigzenia administracyjnego, ktore mogloby powsta¢c w przypadku, gdyby te same
informacje byty dwukrotnie wymagane od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w kontek$cie obu rodzajéow gromadzenia danych. Aby rozwigzaé¢ ten problem, Komisja
odpowiednio poprawita brzmienie niniejszego projektu aktu delegowanego, aby dalej
zachgca¢ panstwa cztonkowskie do korzystania z nowo utworzonej unijnej bazy danych
produktéow jako podstawowego zrddta danych na potrzeby gromadzenia danych na temat
sprzedazy ~ weterynaryjnych  przeciwdrobnoustrojowych  produktéw  leczniczych
zarejestrowanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jedna z zainteresowanych stron wskazala, ze w niniejszym projekcie aktu delegowanego
warto byloby doprecyzowaé, ze w przypadku wykorzystywania danych z unijnej bazy danych
produktéow jako zrddla sprawozdawczosci na temat wielkosci sprzedazy Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych sprawozdawczo$¢ taka powinna opiera¢ si¢ na identyfikacji
w unijnej bazie danych produktow na poziomie prezentacji produktow leczniczych, a nie
tylko na poziomie produktow leczniczych. W przeciwnym razie trudno byloby pordéwnaé
wielkosci zgloszone w odniesieniu do sprzedazy z wielkoSciami zgloszonymi w odniesieniu
do stosowania, poniewaz opieratlyby si¢ one na roznych jednostkach. W zwigzku ztym
Komisja odpowiednio dostosowata brzmienie, aby uwzglednic te uwage.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Akt delegowany ma na celu ustanowienie wymogow dotyczacych gromadzenia danych na

temat przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u zwierzat inalezy

w nim okresli¢:

— rodzaje przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat,
w przypadku ktérych sa gromadzone dane;

— zapewnienie jakosci, ktore panstwa cztonkowskie i Agencja wprowadzaja w celu
zapewnienia jakos$ci i porownywalnos$ci danych; oraz

— przepisy w zakresie metod gromadzenia danych dotyczacych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat oraz
sposobu przekazywania tych danych Agencji.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 29.1.2021 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

w odniesieniu do wymogow dotyczacych gromadzenia danych na temat wielkoS$ci
sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych oraz ich stosowania

u zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE?, w szczegolnosci jego art. 57 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Nadrzedne znaczenie dla opracowania $rodkow ukierunkowanych na walke
zoporno$cig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe ma okreslenie ewentualnych
czynnikow ryzyka dla zdrowia publicznego izdrowia zwierzat. Zidentyfikowanie
odpowiednich tendencji w zakresie wielkoSci sprzedazy i stosowania $Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat w skali krajowej 1iunijnej powinno z kolei
umozliwi¢ wskazanie takich czynnikow ryzyka wynikajacych ze stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. Dziatania te powinny zapewni¢ podstawe do
ustanowienia odpowiednich priorytetow w zakresie zarzadzania ryzykiem, okreslenia
srodkoéw ukierunkowanych na walke z oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz do monitorowania ich skutkéw. Zgodnie z Europejskim planem dziatania ,,Jedno
zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe?
wspomniane priorytety i1 srodki powinny utatwi¢ zintegrowang analize¢ odpowiednich
tendencji w zakresie wielkosci sprzedazy 1 stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat wraz ztendencjami w zakresie konsumpcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych przez ludzi oraz odpowiednimi danymi
dotyczacymi organizmé6w opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe wykrytych
u zwierzat, ludzi, w zywnosci i sSrodowisku, jezeli sa one dostgpne.

W 2010 r. Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”) ustanowila na wniosek Komis;ji
europejski  program  nadzorowania  konsumpcji  weterynaryjnych  §rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych (projekt ESVAC)*, zapoczatkowujac proces gromadzenia
danych  dotyczacych  wielko$ci sprzedazy ~ weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych  przeznaczonych do stosowania uzwierzat oraz
sprawozdawczosci w tym zakresie, ktére odbywaja si¢ zgodnie z podejSciem
zharmonizowanym na szczeblu europejskim. W projekcie tym wziely udziat wszystkie

Dz.U.L427.1.2019,s. 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)

panstwa cztonkowskie oraz Norwegia, Islandia i Szwajcaria. Kraje uczestniczace na
zasadzie dobrowolnosci  przekazuja krajowe dane dotyczace sprzedazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych sklasyfikowanych jako antybiotyki oraz
lekow przeciwpierwotniakowch o dziataniu antybiotycznym. Zebrane dane oraz
przeprowadzone analizy poshuzyly za solidne Zrddlo odniesienia dla przyjecia
krajowych planow dzialania na rzecz walki zopornoscia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe lub innych $rodkéw na rzecz propagowania rozwaznego
1 odpowiedzialnego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Mimo ze w ramach projektu ESVAC stwierdzono, iz istniejagce systemy gromadzenia
danych dotyczacych wielkosci sprzedazy w duzym stopniu przyczynity si¢ do
znacznego ograniczenia sprzedazy w Europie $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych
przeznaczonych do stosowania u zwierzat juz w latach 2011-2018, potrzebne sa
dodatkowe dane, ktore pozwola lepiej ukierunkowaé $rodki zarzadzania ryzykiem
1zwickszy¢ ich skuteczno$¢. Nalezy zatem zwigkszy¢ liczbe rodzajow
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych
gromadzone s3 dane dotyczace wielkosci sprzedazy, rozwinagé gromadzenie danych
dotyczacych  stosowania  przeciwdrobnoustrojowych  produktéw leczniczych
w podziale na gatunki ikategorie zwierzat oraz ustanowi¢ odpowiednie krajowe
systemy gromadzenia danych dotyczacych stosowania.

Przy okres§laniu priorytetowych rodzajow przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktoérych panstwa czlonkowskie maja gromadzi¢ dane
dotyczace wielko$ci sprzedazy i stosowania, nalezy uwzgledni¢ najlepsze mozliwe
dowody naukowe. Ponadto, aby umozliwi¢ zintegrowang analiz¢ danych dotyczacych
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na nie we wszystkich
sektorach zdrowia publicznego i1 zdrowia zwierzat, nalezy wzig¢ pod uwage jeszcze
jedno kryterium, a mianowicie dostepnos¢ danych dotyczacych opornosci u zwierzat
1 ludzi.

Kryteria, o ktérych mowa w motywie 4, powinny okresla¢, czy gromadzenie danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy oraz stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych powinno mie¢ charakter obowigzkowy czy dobrowolny.
Na przyklad gromadzenie danych dotyczacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych
stosowanych na poziomie unijnym u gtéwnych gatunkéw zwierzat, od ktorych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, powinno by¢ obowigzkowe. Natomiast w przypadku
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, w odniesieniu do ktérych na poziomie unijnym
nie ma dost¢pnych danych dotyczacych opornosci, dane powinny by¢ gromadzone na
zasadzie dobrowolnosci. Panstwa cztonkowskie moga zatem gromadzi¢ dane
dotyczace innych rodzajow S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych niz te, ktore
okreslono w niniejszym rozporzadzeniu jako S$rodki, w odniesieniu do ktorych
gromadzenie danych ma charakter obowigzkowy. W takich przypadkach do Agencji
do celow analizy moga by¢ przekazywane jedynie dane dotyczace sSrodkow
przeciwdrobnoustrojowych  okre§lonych ~ w niniejszym  rozporzadzeniu  jako
kwalifikujace si¢ do gromadzenia danych na zasadzie dobrowolnosci.

Nalezy stosowa¢ zatwierdzony iuznany system klasyfikacji pozwalajacy okreslic,
w odniesieniu do ktérych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych gromadzenie danych
ma charakter obowigzkowy, a w odniesieniu do ktérych — dobrowolny. Taki system
powinien umozliwia¢ ogodlne poréwnanie stosowania lekow w rdéznych sektorach
zdrowia publicznego izdrowia zwierzat. Warunki tego celu spelniajg systemy
klasyfikacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) — klasyfikacja anatomiczno-
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(7

(8)

)

(10)

terapeutyczno-chemiczna (ATC)® oraz weterynaryjna klasyfikacja anatomiczno-
terapeutyczno-chemiczna (ATCvet)®. Kody tych systeméw klasyfikacji WHO nalezy
stosowa¢ do identyfikacji przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych na
potrzeby gromadzenia danych niezaleznie od wskazan leczniczych przypisanych
okreslonym kodom.

Zgodnie z art. 57 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 panstwa cztonkowskie 1 Agencja
powinny wdrozy¢ $rodki zapewniania jakosci wcelu zapewnienia jakoS$ci
1 porownywalnosci gromadzonych 1 zgltaszanych danych. Aby zagwarantowac, ze na
wszystkich etapach procesu dzialan z zakresu zarzadzania danymi spetnione zostang
stosowne wymogi dotyczace jakosci danych, panstwa cztonkowskie powinny okresli¢
plan zarzadzania jako$cig danych, w ktérym opisane zostang glowne procedury
zarzadzania jako$cig danych oraz poszczegélne etapy procesu dziatan. Agencja
powinna réwniez opracowac protokol i szablon na potrzeby przekazywania danych,
atakze opracowa¢ interfejs sieciowy, ktory ulatwi panstwom czlonkowskim
terminowe przekazywanie droga elektroniczng zestawien danych dotyczacych
wielkos$ci sprzedazy i stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, o ktorych
mowa Ww niniejszym rozporzadzeniu. W stosownych przypadkach Agencja powinna
zapewnia¢ panstwom cztonkowskim pomoc w zakresie zarzadzania jako$cig danych.

Z uwagi na fakt, ze zrédta danych dotyczacych sprzedazy i stosowania wedlug
gatunku oraz podmioty przekazujace te dane moga znacznie r6zni¢ si¢
w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, w razie potrzeby panstwa cztonkowskie
powinny dokona¢ selekcji Zrddet ipodmiotéw przekazujacych takie dane, aby
zagwarantowac, ze w procesie tym uzyskaja kompleksowe dane. Ponadto panstwa
cztonkowskie powinny wprowadzi¢ niezbedne $rodki kontroli, aby uniknaé¢ podwdjne;j
sprawozdawczos$ci.

Wymogi z zakresu gromadzenia danych dotyczacych wielko$ci sprzedazy powinny
uwzglednia¢ fakt, ze wiele weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych dostgpnych na rynku zostato dopuszczonych do obrotu w celu stosowania
udwodch lub wiekszej liczby gatunkow zwierzat. Dlatego tez w przypadku takich
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych nie ma mozliwosci okreslenia
ilosci sprzedawanych na potrzeby stosowania u kazdego gatunku zwierzat. W takich
przypadkach dane dotyczace ogolnej sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych powinny odzwierciedla¢ sprzedaz
w odniesieniu do odpowiedniej populacji zwierzat w zglaszajacych panstwach
cztonkowskich.

Przekazujac Agencji sprawozdania na temat zgromadzonych danych, panstwa
cztonkowskie powinny rowniez przedstawi¢ krotki opis swoich krajowych ram
polityki w zakresie walki z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak réwniez
wskaza¢ inicjatywy realizowane w tym panstwie czlonkowskim oraz istotne
szczegblne czynniki, ktére moga wyjasnia¢ wyniki zaobserwowane na szczeblu
krajowym, wtym ewentualne zmiany wzorcow 1tendencje. Umozliwitoby to
odpowiednig interpretacje¢ i porownanie danych, pozwalajac lepiej zrozumie¢ kontekst
krajowy, w jakim dane te zostaly wygenerowane.

Centrum Wspotpracy nad Metodologia Statystyczna Lekow WHO, Wytyczne na 2020 r. dotyczace
klasyfikacji ATC i przypisywania DDD. Oslo, Norwegia, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-
046-0.

Centrum Wspdtpracy nad Metodologiag Statystyczng Lekow WHO, Wytyczne na 2020 r. dotyczace
klasyfikacji ATCvet. Oslo, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(11) Panstwa czlonkowskie powinny opracowa¢ odpowiednie krajowe systemy

gromadzenia danych, aby zagwarantowa¢, ze dane dotyczace stosowania w podziale
na gatunki zwierzat beda miaty charakter kompleksowy oraz beda wysokiej jakosci.
Systemy takie powinny polega¢ na cze$ciowo lub w peini zautomatyzowanych
systemach gromadzenia danych w sposob ciagly, ktore pozwalaja na bezposrednia
ocen¢ stosowania oraz umozliwiajg monitorowanie spojnosci danych, jak réwniez
zapewnienie poprawnosci danych w podziale na gatunki zwierzat.

(12)  Aby zapewni¢ odpowiednie zrozumienie i interpretacje zgromadzonych przez panstwa

cztonkowskie danych dotyczacych wielkosci sprzedazy i stosowania, istotne jest, aby
podczas analizy danych Agencja uwzgledniala odpowiednie populacje zwierzat
w podziale na panstwa cztonkowskie.

(13) W art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano odstepstwo dotyczace

pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat z rodziny koniowatych, ktore zostaty zgloszone jako
nieprzeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi. Dostepne statystyki dotyczace
zywej populacji koni obejmujg jednak wszystkie konie, niezaleznie od tego, czy s3 one
przeznaczone do uboju czy do spozycia przez ludzi. W zwigzku z tym w procesie
gromadzenia danych dotyczacych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych u koni nalezy rowniez uwzgledni¢ stosowanie przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu dla koni, ktére zostaly zgloszone
jako nieprzeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi.

(14) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r.

zgodnie z art. 153 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL I
RODZAJE PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH, W ODNIESIENIU DO
KTORYCH GROMADZENIE DANYCH DOTYCZACYCH
WIELKOSCI SPRZEDAZY I STOSOWANIA ORAZ
PRZEKAZYWANIE ICH AGENCJI MA CHARAKTER
OBOWIAZKOWY

Artykut 1

Weterynaryjne przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych
gromadzenie danych dotyczqcych wielkosci sprzedazy i przekazywanie ich Agencji ma
charakter obowigzkowy

Panstwa czlonkowskie musza gromadzi¢ dane dotyczace wielkosci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych wymienionych w pkt 1
zalacznika 1 przekazywac je Agencji.
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Artykut 2

Weterynaryjne przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych
gromadzenie danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy i przekazywanie ich Agencji ma
charakter dobrowolny

Panstwa cztonkowskie moga gromadzi¢ dane dotyczace wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych wymienionych w pkt2 zatacznika
i przekazywac je Agencji.

Artykut 3

Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych gromadzenie danych
dotyczqcych stosowania i przekazywanie ich Agencji ma charakter obowigzkowy

Panstwa cztonkowskie muszg gromadzi¢ dane dotyczace stosowania u zwierzat
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych wymienionych w pkt3 zatacznika
i przekazywac je Agencji.

Artykut 4

Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych gromadzenie danych
dotyczgcych stosowania i przekazywanie ich Agencji ma charakter dobrowolny

Panstwa czlonkowskie moga gromadzi¢ dane dotyczace stosowania u zwierzat
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych wymienionych w pkt4 zalacznika
i przekazywac je Agencji.

Artykut 5

Systemy klasyfikacji na potrzeby identyfikacji przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktorych gromadzenie danych i przekazywanie ich Agencji ma
charakter obowigzkowy

Panstwa cztonkowskie 1Agencja korzystaja odpowiednio =z systemu weterynaryjnej
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATCvet) oraz systemu klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) w celu identyfikacji substancji o dziataniu
antybiotycznym, lekow przeciwgrzybiczych, przeciwwirusowych i przeciwpierwotniakowch
istotnych z punktu widzenia gromadzenia danych.

ROZDZIAL 11

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

PL



PL

SEKCJA 1

OBOWIAZKI PANSTW CZEONKOWSKICH

Artykut 6
Wymogi dotyczqce jakosci danych

Dane gromadzone iprzekazywane Agencji przez panstwa cztonkowskie s3 dokladne,
kompletne i spdjne. Spetniaja one co najmniej nastgpujace wymogi jakosciowe:

a)

b)

©)
d)

kontrola poprawnosci danych 1iich przekazanie odbywa si¢ zgodnie ze
znormalizowanymi specyfikacjami okre§lonymi w najnowszych protokotach
1 szablonach sprawozdawczych udostepnionych przez Agencje¢ zgodnie z art. 8;

po przekazaniu dane sg przetwarzane w drodze zautomatyzowanych kontroli
wprowadzania danych przez interfejs sieciowy Agencji, o ktérym mowa w art. 10;

dane podlegaja korekcie w przypadku wykrycia luk, btedow lub niespojnosci;

dane dotyczace wielkosci sprzedazy obejmuja cala sprzedaz w danym panstwie
cztonkowskim co najmniej $rodkow przeciwdrobnoustrojowych wymienionych
wpkt 1 zalacznika, ktore maja by¢ stosowane na terytorium panstwa
cztonkowskiego, z uwzglednieniem sprzedazy srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych
sprowadzonych z innych panstw czionkowskich w celu stosowania na terytorium
panstwa cztonkowskiego oraz z wylaczeniem sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych przestanych do innych panstw cztonkowskich w celu
stosowania poza terytorium panstwa czlonkowskiego;

dane dotyczace stosowania obejmuja wszystkie zastosowania w podziale na terytoria
panstw  czlonkowskich co najmniej $rodkow przeciwdrobnoustrojowych
wymienionych w pkt 3 zatgcznika w odniesieniu do wszystkich gatunkow, kategorii
lub etapow zycia zwierzat wymienionych w art. 15.

Artykut 7

Plan zarzgdzania jakoscig danych, krajowy punkt kontaktowy i podmioty zarzgdzajgce

danymi

Do celow zapewnienia zgodnosci z wymogami dotyczagcymi jakos$ci danych
wymienionymi w art. 6 panstwa cztonkowskie opracowuja plan zarzadzania jakos$cia
danych, ktéry obejmuje odpowiednie procedury zarzadzania jako$cig danych, w tym
procedury zapewniania jako$ci danych oraz kontroli poprawnosci i jako$ci danych.

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja krajowy punkt kontaktowy 1 podmioty
zarzadzajace danymi zgodnie =z procedurami zarzadzania jakoscia danych
okreslonymi w planie zarzadzania jakoscig danych. Obowigzki krajowego punktu
kontaktowego 1 podmiotéw zarzadzajacych danymi obejmujg:

a)  zapewnienie dostosowania specyfikacji, ktére podmioty przekazujace dane
stosujg do celow przekazywania danych krajowym punktom kontaktowym
i podmiotom zarzadzajacym danymi, do specyfikacji, ktoére krajowe punkty
kontaktowe 1 podmioty zarzadzajace danymi stosujg do celow przekazywania
danych Agencji;
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b)

d)

g)

h)

dopilnowanie, aby przyjete zostaly S$rodki zapewniania jakos$ci i kontroli
jakosci oraz aby dane, ktore maja zosta¢ ujete w zestawieniu i przekazane
Agencji, zostaty potwierdzone i zaakceptowane;

stosowanie  najnowszych  protokolow iszablonéw sprawozdawczych
udostepnionych przez Agencje, o ktorych mowa w art. 8, oraz uwzglednianie
innych istotnych wytycznych opracowanych przez Agencje, takich jak
podreczniki lub wskazéwki, aby umozliwi¢ gromadzenie i przekazywanie
Agencji ustrukturyzowanych i zharmonizowanych danych;

niezwloczne przekazywanie Agencji stosownych korekt w odniesieniu do
wszelkich zgloszonych danych, ktére Agencja zakwalifikowataby jako
niespelniajace niezbednych ~wymogéw dotyczacych jakosci  danych.
W stosownych przypadkach takie skorygowane dane mozna uzyskaé przy
wsparciu podmiotéw przekazujacych dane;

weryfikacje 1 kontrole poprawnosci zgromadzonych przez Agencje danych
dotyczacych odpowiednich populacji zwierzat i w stosownych przypadkach
korekte tych danych, jak okreslono w art. 16 ust. 5;

na etapie skladania pierwszego sprawozdania — oraz Ww stosownych
przypadkach aktualizacji na potrzeby kolejnych okreséw sprawozdawczych —
przedstawienie krotkiego opisu swoich krajowych ram polityki lub
najwazniejszych wdrozonych inicjatyw w zakresie walki z opornoscig na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe i ograniczenia wszelkich przypadkow
nierozwaznego 1 nieodpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. d) iart. 13
ust. 4 lit. d);

pomoc w szybkim rozwigzywaniu problemow technicznych pojawiajacych si¢
w zwigzku z danymi dotyczacymi wielko$ci sprzedazy oraz stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych, ktore przekazano Agencji
za pomocy interfejsu sieciowego;

wspolprace z Agencja 1w stosownych przypadkach zinnymi agencjami
unijnymi w celu zapewnienia wysokiej jakosci analiz danych niezbgdnych do
opracowania 1 opublikowania sprawozdania Agencji na temat wielkosci
sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych oraz ich
stosowania u zwierzat.

W razie potrzeby panstwa cztonkowskie aktualizuja swoje plany zarzadzania
jakoscig danych, o ktérych mowa wust. 1, aby uwzgledni¢ nowe osiaggnigcia
naukowe 1 techniczne w tym obszarze.

10
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SEKCJA 2

OBOWIAZKI AGENCJI

Artykut 8
Protokoty i szablony na potrzeby przekazywania danych przez panstwa cztonkowskie

Agencja udostgpnia protokoty iszablony do celow przekazywania danych, aby wspomoc
panstwa cztonkowskie w stosowaniu formatu danych, ktére sg one zobowigzane przekazywac
Agencji.

Artykut 9
Pomoc panstwom cztonkowskim w zarzgdzaniu jakoscig danych

1. W nastgpstwie oceny, ze dane ujete w zestawieniu i przekazane przez panstwa
cztonkowskie spetniajg wymogi jakosciowe okreslone w art. 6, Agencja sprawdza
poprawnos¢ tych danych.

2. Jezeli Agencja oceni, ze przekazane dane czeSciowo lub w catosci nie spelniaja
wymogow jakosciowych okreslonych w art. 6, Agencja:

a) informuje odpowiednie panstwa czltonkowskie o dzialaniach, ktére musza
podja¢, aby zapewni¢ spetnienie tych wymogow;

b) zwraca si¢ do odpowiednich panstw cztonkowskich o stosowng korekte
przekazanych danych celem wyeliminowania luk, btedow i niespdjnosci.

3. Agencja organizuje szkolenia z zakresu wymogoéw dotyczacych jakosci danych
i zarzadzania jakoscia danych. W stosownych przypadkach Agencja zapewnia
ukierunkowane wsparcie panstwom cztonkowskim, ktére opracowuja nowe systemy
gromadzenia danych dotyczacych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jezeli
wystapia one z takim wnioskiem.

Artykut 10
Interfejs sieciowy na potrzeby przekazywania zestawien danych przez panstwa cztonkowskie

1. Agencja opracowuje 1 utrzymuje interfejs sieciowy, dzigki ktéremu panstwa
cztonkowskie — drogg elektroniczng i w odpowiednim czasie — moga:

a) przekazywa¢ Agencji swoje zestawienia danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
oraz swoje dane dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych u zwierzat w podziale na gatunki zwierzat;

b) otrzymywac natychmiastowe wstepne oceny jakosci danych, opracowane na
podstawie zautomatyzowanych kontroli wprowadzania danych po przekazaniu
danych panstw cztonkowskich;

c) dokonywac¢ niezbednej korekty zgloszonych danych w celu wyeliminowania
luk, btedéw 1 niespdjnosci;

d) weryfikowa¢ zgromadzone przez Agencj¢ dane dotyczace odpowiednich
populacji zwierzat, sprawdza¢ ich poprawno$¢ i w stosownych przypadkach
dokonywac korekty tych danych, jak okreslono w art. 16 ust. 5.

11
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Interfejs sieciowy musi by¢ dostepny co najmniej w jezyku angielskim.

Agencja przeprowadza dziatania potwierdzajace poprawnos¢ danych w celu
zapewnienia, aby interfejs sieciowy speinial minimalne wymogi dotyczace jego
okreslonego stosowania i planowanego wykorzystania.

Agencja organizuje regularne szkolenia i w stosownych przypadkach zapewnia
panstwom cztonkowskim dodatkowg ukierunkowang pomoc w zakresie korzystania
zinterfejsu  sieciowego  oraz  uzupelniania  odpowiednich  szablondéw
sprawozdawczych.

ROZDZIAL 111

METODY GROMADZENIA DANYCH I PRZEKAZYWANIA
ICH AGENCJI

SEKCJA 1

DANE DOTYCZACE WIELKOSCI SPRZEDAZY

Artykut 11

Metody gromadzenia danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych

W  celu gromadzenia krajowych danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa w art. 1 12, wstosownych przypadkach panstwa cztonkowskie rozwazaja
korzystanie zuslug nastepujacych podmiotéw przekazujacych dane: posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, osob prowadzacych handel hurtowy lub
detaliczny, wytworni pasz, aptek lub lekarzy weterynarii.

Jako podstawowe zrddlo danych dotyczacych wielko$ci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych  produktéw  leczniczych  zarejestrowanych przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwa czlonkowskie
wykorzystuja, w miar¢ mozliwosci, dane dotyczace wielkosci sprzedazy przekazane
przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do unijnej bazy danych
produktéw. Panstwa cztonkowskie koryguja te dane pod wzgledem przeptywu
produktéow przez swoje granice w ramach handlu rownoleglego iuzupehniaja je
w stosownych przypadkach o dane innych podmiotow przekazujacych dane.
Zapewniaja one, aby format tych danych byl zgodny z wymogami zawartymi
w protokotach  1szablonach udostepnionych przez Agencj¢ na potrzeby
przekazywania danych.

Artykut 12

Metody przekazywania Agencji danych dotyczqcych wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych

Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji swoje dane dotyczace wielkosci
sprzedazy okreslonych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych za pomoca interfejsu
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sieciowego, korzystajac z protokotdow i szablonéw udostepnionych w tym celu przez
Agencje oraz uwzgledniajgc inne istotne wytyczne Agencji. Przekazujac Agencji
swoje dane, panstwa czlonkowskie korzystaja ze stalego i niepowtarzalnego
identyfikatora zunijnej bazy danych produktéow przypisanego odpowiednim
prezentacjom weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych,
o ktorym mowa aart. 15 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2021/16.

Panstwa cztonkowskie, do dnia 30 czerwca kazdego roku, przekazujg swoje dane
dotyczace wielkos$ci sprzedazy okreslonych weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, ktore sprzedano w poprzednim
roku kalendarzowym do celow wykorzystania na terytorium ich panstwa, zgodnie
z art. 6 lit. d). Panstwa cztonkowskie przesla Agencji swoje pierwsze sprawozdanie
do dnia 30 czerwca 2024 r.

Panstwa cztonkowskie — =za posrednictwem swoich krajowych punktow
kontaktowych 1 podmiotéw zarzadzajacych danymi oraz korzystajac z interfejsu
sieciowego — przekazuja Agencji rowniez informacje na temat:

a) rodzaju podmiotéw przekazujacych dane, od ktorych pozyskaty swoje dane
dotyczace wielko$ci sprzedazy, wraz z krotkim opisem krajowych systemow
dystrybucji weterynaryjnych produktow leczniczych;

b)  zakresu i doktadnosci swoich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy oraz
srodkow przedsiewzietych w celu uniknigcia podwdjnej sprawozdawczosci;

c) inicjatyw realizowanych w tym panstwie lub innych istotnych szczeg6lnych
czynnikow, ktéore moga wyjasnia¢ wyniki zaobserwowane na szczeblu
krajowym, w tym ewentualne zmiany wzorcow i tendencje;

d) przekazuja rowniez krotki opis swoich krajowych ram polityki lub
najwazniejszych wdrozonych inicjatyw w zakresie walki z opornoscia na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe 1 ograniczenia wszelkich przypadkow

nierozwaznego 1 nieodpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

Panstwa cztonkowskie przekazuja informacje wymienione w ust. 3 w pierwszym
sprawozdaniu dotyczacym danych do dnia 30 czerwca 2024 r., a nastgpnie w razie
potrzeby aktualizujg je w kolejnych okresach sprawozdawczych.

SEKCJA 2

DANE DOTYCZACE STOSOWANIA

Artykut 13

Metody gromadzenia i przekazywania Agencji danych dotyczqcych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych

Aby ufatwi¢ gromadzenie ustrukturyzowanych i zharmonizowanych danych
dotyczacych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych,
o ktorych mowa w art. 3 1 4, panstwa cztonkowskie gromadzg te dane:
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a) w stosownych przypadkach pozyskujac je od nastgpujacych podmiotow
przekazujacych dane: lekarzy weterynarii, os6b prowadzacych handel
detaliczny, aptek, wytworni pasz iuzytkownikow koncowych takich jak
rolnicy lub hodowcy;

b) w stosownych przypadkach korzystajac z nastgpujacych zrodet danych:
dokumentacji medycznej, dziennikow leczenia, specyfikacji wysytkowych,
faktur ~ wystawionych  przez  gospodarstwa, recept, dokumentacji
farmaceutycznej lub dokumentacji praktyki weterynaryjnej;

c) korzystajac zsystemOéw gromadzenia danych dotyczacych stosowania,
o ktorych mowa w art. 14.

Panstwa cztonkowskie przekazuja swoje dane dotyczace stosowania okreslonych
weterynaryjnych  przeciwdrobnoustrojowych — produktow  leczniczych  oraz
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore
w wyjatkowych sytuacjach mozna stosowaé u zwierzat, w odniesieniu do kazdej
prezentacji produktu oraz w odniesieniu do odpowiednich gatunkéw lub kategorii
zwierzat lub zwierzat na okres$lonych etapach zycia opisanych w art. 15. Zapewniaja
one, aby dane obejmowaly  wszystkie  zastosowania  odpowiednich
przeciwdrobnoustrojowych  produktow  leczniczych ~ w poprzednim  roku
kalendarzowym na odpowiednich terytoriach panstw cztonkowskich, zgodnie z art. 6
lit. e).

Pierwsze sprawozdanie zostaje przestane Agencji do dnia 30 wrzesnia 2024 r.
izawiera dane dotyczace przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych
stosowanych w poprzednim roku kalendarzowym u odpowiednich gatunkéw lub
kategorii zwierzat lub u zwierzat na okreslonych etapach zycia.

Kolejne sprawozdania sg przesytane Agencji do dnia 30 czerwca kazdego roku
izawieraja dane dotyczace przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych
stosowanych w poprzednim roku kalendarzowym u odpowiednich gatunkow lub
kategorii zwierzat lub u zwierzat na okreslonych etapach zycia.

Panstwa cztonkowskie przekazuja swoje dane dotyczace stosowania okreslonych
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych za pomoca interfejsu sieciowego, korzystajac
z protokolow 1 szablonow udostgpnionych wtym celu przez Agencje oraz
uwzgledniajac inne istotne wytyczne Agencji.

Panstwa cztonkowskie — =za posrednictwem swoich krajowych punktow
kontaktowych 1 podmiotéw zarzadzajacych danymi oraz korzystajac z interfejsu
sieciowego — przekazuja Agencji rowniez informacje na temat:

a) rodzaju podmiotow przekazujacych dane i zrddet danych, od ktorych lub
z ktorych pozyskaty swoje dane dotyczace stosowania, wraz z krotkim opisem
najwazniejszych cech swoich krajowych systeméw gromadzenia danych
dotyczacych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
u zwierzat;

b)  zakresu idoktadnosci swoich danych dotyczacych stosowania oraz Srodkow
przedsiewzietych w celu uniknigcia podwojnej sprawozdawczosci;

c) inicjatyw realizowanych w tym panstwie lub innych istotnych szczegdlnych
czynnikow, ktéore moga wyjasnia¢ wyniki zaobserwowane na szczeblu
krajowym, w tym ewentualne zmiany wzorcow i tendencje;
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d) przekazuja rowniez krotki opis swoich krajowych ram polityki lub
najwazniejszych wdrozonych inicjatyw w zakresie walki z opornoscig na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe i ograniczenia wszelkich przypadkéw
nierozwaznego 1 nieodpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

5. Panstwa cztonkowskie przekazujg informacje wymienione w ust. 4 w pierwszym
sprawozdaniu dotyczacym danych do dnia 30 wrzesnia 2024 r., a nastgpnie w razie
potrzeby aktualizujg je w kolejnych okresach sprawozdawczych.

Artykut 14

Systemy gromadzenia danych dotyczgcych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych

1. Panstwa cztonkowskie opracowujg cz¢sciowo lub w pelni zautomatyzowane systemy

gromadzenia danych w sposob ciagly stuzace do gromadzenia danych dotyczacych
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat.

2. Panstwa czlonkowskie opracowuja rozwigzania w zakresie oprogramowania
komputerowego, ktore maja utatwi¢ gromadzenie takich danych oraz wspierad
zapewnianie jakosci oraz kontrole poprawnosci i jako$ci danych.

3. Uwzgledniajac roznorodnos¢ praktyk stosowanych w catej Unii oraz réznice migdzy
krajowymi kontekstami prawnymi, Agencja we wspOlpracy z panstwami
cztonkowskimi w stosownych przypadkach organizuje wymiane najlepszych
praktyk, aby wesprze¢ panstwa cztonkowskie w opracowywaniu ich systeméw
gromadzenia danych dotyczacych stosowania.

4. Panstwa cztonkowskie organizuja dla podmiotow przekazujacych dane regularne
sesje szkoleniowe lub inne kampanie informacyjne, podczas ktéorych omawiaja
metody przekazywania danych dotyczacych stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat z wykorzystaniem swoich odpowiednich
krajowych systemow gromadzenia danych.

Artykut 15

Gatunki zwierzqgt, ich kategorie i etapy zycia, w odniesieniu do ktorych gromadzone
i przekazywane sq dane dotyczqce stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych
1. Panstwa cztonkowskie gromadza dane dotyczace stosowania w odniesieniu do
wymienionych ponizej gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie
zywno$¢, z uwzglednieniem wszystkich kategorii 1etapow zycia tych zwierzat,
1 poczawszy od dnia 30 wrzesnia 2024 r. przekazuja Agencji roczne sprawozdania
zawierajace te dane:

a)  bydlo — z rozréznieniem na byto opasowe i bydio mleczne oraz ze wskazaniem
oddzielnie zastosowania u bydta mtodszego niz rok, jezeli produkcja migsa
pochodzacego od bydia poddanego ubojowi w wieku ponizej jednego roku
przekracza 10 000 ton rocznie;

b)  $winie — ze wskazaniem zastosowania u tucznikow;
c) kurczeta — ze wskazaniem zastosowania u brojlerow i kur niosek;

d) indyki — ze wskazaniem zastosowania u indykow rzeznych.
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2. Panstwa cztonkowskie gromadza dane dotyczace stosowania w odniesieniu do
wymienionych ponizej gatunkéw zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢
zywno$¢, z uwzglednieniem wszystkich kategorii 1etapow zycia tych zwierzat,
1 poczawszy od dnia 30 czerwca 2027 r. przekazuja Agencji roczne sprawozdania
zawierajace te dane:

a)  inne gatunki drobiu (kaczki, gesi);

b)  owce;

c) kozy;

d) ryby (foso$ atlantycki, pstrag teczowy, dorada, labraks, karp);

e) konie (w tym konie, ktore zostaly zgloszone jako nieprzeznaczone do uboju
wcelu spozycia przez ludzi w unikalnym dozywotnim dokumencie
identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 114 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/4297);

f)  kroliki (z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢);

g)  wszelkie inne zwierzgta, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢,
istotne z punktu widzenia tych panstw cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie gromadza dane dotyczace stosowania w odniesieniu do
wymienionych ponizej gatunkdéw zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci
i poczawszy od dnia 30 czerwca 2030 r. przekazuja Agencji roczne sprawozdania
zawierajace te dane:

a)  psy;

b)  koty;

c) zwierzeta futerkowe (norki i lisy).

SEKCJA 3

SPRAWOZDANIE AGENCJI DOTYCZACE WIELKOSCI SPRZEDAZY I STOSOWANIA

Artykut 16

Dane i analizy dotyczgce wielkosci sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych oraz stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych,
ktore Agencja ma obowigzek uwzglednic¢ w sprawozdaniu

W swoim sprawozdaniu Agencja uwzglednia dane dotyczace wielko$ci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2
1 art. 13 ust. 2, w podziale na gatunki zwierzat.

2. W stosownych przypadkach oraz na tyle, na ile pozwalaja na to jakos¢ 1 format
danych, zawarte w sprawozdaniu Agencji dane dotyczace wielkosci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych porownuje sig¢

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przeno$nych chordéb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat
(,,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).
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z danymi z poprzednich okresow sprawozdawczych, rowniez w przypadku danych
dotyczacych wielkos$ci sprzedazy zgtoszonych w ramach projektu ESVAC.

Poczawszy od drugiego sprawozdania, ktére ma zosta¢ opublikowane do dnia 31
grudnia 2025 r., dane zawarte w sprawozdaniu Agencji dotyczacym stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych poréwnuje si¢ z danymi
z poprzednich okresow sprawozdawczych.

Agencja analizuje dane dotyczace wielko$ci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych 1 stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych oraz identyfikuje tendencje
1 zmiany wzorcow w czasie zar6wno na szczeblu krajowym, jak i unijnym. Analizy
te sa wstosownych przypadkach prowadzone we wspdlpracy =z panstwami
cztonkowskimi 1iinnymi agencjami Unii oraz sg uwzgledniane w sprawozdaniach
Agencji wraz ze zidentyfikowanymi tendencjami izmianami wzorcOw oraz
przekazanymi przez panstwa cztonkowskie informacjami, o ktérych mowa w art. 12
ust. 3 1art. 13 ust. 4.

W  swoich analizach krajowych danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych i stosowania
przeciwdrobnoustrojowych ~ produktow  leczniczych  Agencja  uwzglednia
odpowiednie populacje zwierzat w podziale na panstwa cztonkowskie. W tym celu
Agencja okresla niezbedne dane dotyczace odpowiednich populacji w podziale na
panstwa cztonkowskie, korzystajac z publicznie dostepnych istniejagcych unijnych
baz danych, atakze zwraca si¢ do panstw czltonkowskich o weryfikacje
i potwierdzenie poprawnosci tych danych. W przypadku gdy niezbedne dane
dotyczace odpowiednich populacji zwierzat nie sa dostgpne w takich unijnych
bazach danych lub gdy dane te nie spetnialyby wymogow dotyczacych jakos$ci
danych okreslonych wart. 6, Agencja wymaga od panstw cztonkowskich
przekazania lub korekty takich danych za posrednictwem interfejsu sieciowego.

Do celow przekazywania danych dotyczacych wielkos$ci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych  produktow  leczniczych  Agencja  uwzglednia
w sprawozdaniu rowniez dane dotyczace odpowiadajacych populacji zwierzat, ktore
prawdopodobnie sg leczone przy uzyciu wspomnianych produktow w zglaszajagcym
panstwie czlonkowskim. Dane te przekazuje si¢ oddzielnie w odniesieniu do
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, oraz pozostatych
utrzymywanych lub hodowanych zwierzat.

Do celow przekazywania danych dotyczacych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych w odniesieniu do gatunkéw
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, jezeli dane dotyczace
populacji okreslonych zwierzat nie sg dostgpne na szczeblu krajowym ze wzgledu na
bardzo niski poziom produkcji, wowczas dane dotyczace stosowania w odniesieniu
do populacji tych zwierzat mozna zglosi¢ w ramach grupy zwierzat, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 2 lit. g).
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Artykut 17

Publikacja przez Agencje jej sprawozdania dotyczgcego wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych i stosowania przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych

1. Agencja publikuje pierwsze sprawozdanie dotyczace wielko$ci sprzedazy
weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych 1 stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych w podziale na gatunki zwierzat
do dnia 31 marca 2025 r. i uwzglednia w nim:

a) informacje na temat wielkosci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, obejmujace dane z 2023 r.
1 przestane przez panstwa cztonkowskie do dnia 30 czerwca 2024 r.;

b) informacje na temat stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych przeznaczonych dla odpowiednich gatunkow lub kategorii
zwierzat lub zwierzat na okre§lonych etapach zycia, obejmujace dane z 2023 r.
i dane przestane przez panstwa cztonkowskie do dnia 30 wrzes$nia 2024 r.

2. Poczawszy od 2025 r. Agencja publikuje do dnia 31 grudnia kolejne sprawozdania
i uwzglednia w nich nastepuje informacje:

a) na temat wielkoSci sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych przestane przez panstwa czlonkowskie do dnia 30
czerwca kazdego roku, obejmujace dane za poprzedni rok kalendarzowy;

b) na temat stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych
przeznaczonych dla odpowiednich gatunkéw lub kategorii zwierzat lub
zwierzat na okreslonych etapach zycia przestane przez panstwa cztonkowskie
do dnia 30 czerwca kazdego roku, obejmujace dane za poprzedni rok
kalendarzowy.

Artykut 18
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29.1.2021 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqgca
Ursula VON DER LEYEN
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