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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 sa stanovuji pravidla uvadzania
veterinarnych lieckov na trh, ich vyroby, dovozu, vyvozu, dodavania, distribucie,
farmakovigilancie, kontroly a pouzivania.

Antimikrobidlna rezistencia voc¢i lieckom na humdnne pouzitie a veterinarnym liekom je
zavaznou hrozbou pre zdravie, ktora rastiec na trovni Unie aj na celosvetovej trovni.
Na vypracovanie cielenych opatreni na boj proti antimikrobidlnej rezistencii je nevyhnutné
identifikovat’ mozné rizikové faktory. Identifikacia relevantnych trendov v objeme predaja
a pouzivania antimikrobik u zvierat na vnutroitatnej Grovni a na turovni Unie by mala
umoznit’ urcit’ takéto rizikové faktory, stanovit vhodné priority riadenia rizik, vymedzit’
cielené opatrenia a monitorovat’ ich ucinok. Malo by to ul'ah¢it’ integrovanu analyzu tychto
trendov s trendmi v oblasti spotreby antimikrobik u Tudi a s udajmi o organizmoch
rezistentnych voc¢i antimikrobikdm, ktoré sa nachadzaji u zvierat, v potravindch, u ludi
a v zivotnom prostredi, v sulade s pristupom ,,jedno zdravie* v boji proti antimikrobidlnej
rezistencii.

Zber udajov o objeme predaja a pouzivani antimikrobik u zvierat je preto napomocny pri
dosahovani cielov uvedenych v tomto dokumente a tieto idaje musia byt dostato¢ne
podrobné a porovnatelné na trovni Unie. S cielom zabezpeéit, aby sa zozbierané udaje mohli
ucinne vyuzivat, mali by sa stanovit primerané technické pravidld tykajuce sa zberu
a prenosu udajov. Clenské $taty by mali byt zodpovedné za zber udajov o predaji a pouZivani
antimikrobik pouZivanych u zvierat pod vedenim agentury.

Na tento Ggel by Komisia podla ¢lanku 57 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 mala prijat

delegované akty v stlade s clankom 147 a stanovit’ nevyhnutné osobitné poziadavky na tento
zber udajov.

V sulade s ¢lankom 153 ods. 3 sa uvedeny delegovany akt prijme najneskor 27. januara 2021,
t. J. 12 mesiacov pred ddtumom zacatia uplatnovania nariadenia (EU) 2019/6.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

V sulade s ¢lankom 147 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 Komisia uskutoénila rozsiahle
konzultacie s odbornikmi z c&lenskych Statov v oblasti veterinarnych liekov, ktori
vo vSeobecnosti podporili obsah aktu.

Komisia okrem toho uskuto¢nila cielené konzulticie so zainteresovanymi stranami, ako aj
s Europskou agenturou pre lieky.

Tento navrh delegovaného nariadenia bol spristupneny Eurdépskemu parlamentu a Rade.
Z Rady neboli prijaté Ziadne pripomienky.
Z Europskeho parlamentu neboli prijaté Ziadne pripomienky.

Okrem toho sa v obdobi od 20. novembra 2020 do 18. decembra 2020 zozbierali pripomienky
zainteresovanych strdn k navrhu delegovaného nariadenia v rdmci mechanizmu ziskavania
spitnej vizby na ucely lepSej pravnej regulacie. Prostrednictvom online platformy ,,Vyjadrite
svoj nazor* boli dorucené pripomienky dvoch mimovladnych organizécii, troch zaujmovych
zdruzeni, dvoch verejnych organov, dvoch podnikov/obchodnych organizacii, jednej
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spotrebitel'skej organizacie a jedného ob&ana'. Pripomienky dvoch verejnych orgénov boli
dorucené prostrednictvom e-mailu zaslaného prislusnému utvaru Komisie.

Velka Cast' pripomienok zahfiiala Ziadosti o doplnenie novych ustanoveni, ktoré neboli
relevantné pre rozsah posobnosti tohto navrhu delegovaného aktu, ale tykali sa skor rozsahu
posobnosti nariadenia (EU) 2019/6. Tieto pripomienky sa preto v kontexte tohto
delegovaného aktu nezohl'adnili.

Dalsie pripomienky sa takisto netykali rozsahu pdsobnosti tohto delegovaného aktu, ale skor
rozsahu posobnosti iného delegovaného aktu, ktory mé Komisia prijat’ neskor v suvislosti
s ¢lankom 118 nariadenia (EU) 2019/6.

Na druhej strane, niektoré pripomienky suviseli s rozsahom pdsobnosti tohto navrhu
delegovaného aktu, a preto ich Komisia dokladne presktimala; najvyznamnejsie sa uvadzaju
dale;j.

V jednej z pripomienok sa uvadzalo, Ze v tomto navrhu delegovaného aktu sa neplanuje zber
udajov o: 1) antimikrobikach, ktoré budi vyhradené na liecbu urcitych infekcii u l'udi, 2)
antimikrobikéch, ktoré nebude povolené pouzivat mimo podmienok rozhodnutia o ich
registracii a 3) antimikrobikach, ktoré sa budi moct’, za urcitych podmienok, pouzivat’ mimo
podmienok rozhodnutia o ich registracii. Vzhl'adom na vyznam, ktory tieto antimikrobika
mézu mat pri vzniku antimikrobidlnej rezistencie, zainteresovand strana navrhla
zhromazd'ovat' daje o tychto troch kategéridch antimikrobik s cielom odhalovat
a sankcionovat’ akékol'vek porusenie zakazu ich pouzivania. Podrobny zoznam antimikrobik
patriacich do tychto troch kategorii sa stanovi v pripravovanych vykonavacich aktoch [ako sa
stanovuje v ¢lanku 37 ods. 5 a &lanku 107 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6]. V nariadeni (EU)
2019/6 sa stanovuje, ze kontroly musia viest’ prisluSné vnutrostatne organy s cielom
zabezpecit’ sulad s ustanoveniami nariadenia.

Uviedlo sa, ze informécie potrebné na zber tidajov o predaji a pouzivani antimikrobik
v si€asnom navrhu delegovaného aktu su prili§ povrchné a neumoziluji primerand
identifik4ciu rizikovych faktorov, ktoré by mohli viest’ k antimikrobidlnej rezistencii. Komisia
by chcela zdoraznit, Ze podrobny format udajov, ktoré sa maju zbierat, sa stanovi
v pripravovanom vykonavacom akte [ako sa stanovuje v ¢lanku 57 ods. 4 nariadenia (EU)
2019/6]. Bude obsahovat konkrétnejSie informacie o druhu pozadovanych informéacii
v suvislosti so zberom tdajov o objeme predaja a pouzivani antimikrobik u zvierat.

Niektoré zainteresované strany sa pytali, ¢i by suc¢asny navrh delegovaného aktu umoznil
¢lenskym Statom urcity manévrovaci priestor, pokial ide o sposoby vykonédvania zberu tidajov
o objeme predaja a pouzivani antimikrobik. Text, ktory navrhuje Komisia, poskytuje jasny
ramec opisujuci hlavné poziadavky na vykonavanie zberu tdajov (vratane vyuzivania
poloautomatizovanych alebo plne automatizovanych systémov kontinualneho zberu udajov),
pricom Clenskym S$tatom ponechdva dostatoéna flexibilitu, pokial ide o urcité spdsoby
vykondvania, a zaroven berie ohl'ad na to, Ze by sa malo v ¢o najvicSej miere zabranit
administrativnemu zatazeniu prislusnych vnutrostatnych orgénov, ako aj zainteresovanych
stran zapojenych do procesu zberu Udajov. Komisia by chcela zdoraznit, Ze vyvoj
poloautomatizovanych alebo plne automatizovanych kontinualnych systémov umozni
priebezne zbierat' udaje o pouZzivani antimikrobik systematickym, konzistentnym
a porovnatelnym sposobom na vnutroStatnej urovni, a tym ulah¢i analyzu trendov v spotrebe
antimikrobik.

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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Boli dorucené aj pripomienky tykajuce sa prepojenia medzi zberom tidajov o objeme predaja
antimikrobik, ktory je predmetom tohto navrhu delegovaného aktu, a zberom tudajov
prostrednictvom databazy veterinarnych liekov Unie, ktord sa ma vytvorit’ v sillade s ¢lankom
55 nariadenia (EU) 2019/6. Konkrétnejsie, zainteresované strany vyjadrili obavy v suvislosti
s administrativnou zat'azou, ktord by mohla vzniknut’ v pripade, ze by sa rovnaké informacie
od drzitel'ov rozhodnutia o registracii pozadovali dvakrat v stuvislosti s tymito dvomi typmi
zberu udajov. V zaujme rieSenia tohto problému Komisia zodpovedajicim spdsobom zlepsila
znenie tohto navrhu delegovaného aktu s cielom d’alej stimulovat’ Clenské Staty, aby pouzivali
novovytvoreni databazu lieckov Unie ako primarny zdroj udajov na zber tidajov o predaji
antimikrobialnych veterindrnych liekov registrovanych drziteI'mi rozhodnutia o registracii.

Zainteresovana strana poukézala na to, Zze v tomto navrhu delegovaného aktu by bolo uzito¢né
objasnit, Ze ak sa udaje z databazy lickov Unie pouZiji ako zdroj na nahlasovanie objemu
predaja antimikrobik, potom by sa takéto nahlasovanie malo zakladat' na identifikacii
v databaze lickov Unie na urovni formy lickov, nielen na trovni samotnych liekov.
V opacnom pripade by potom bolo tazké porovnat’ vykazané objemy predaja s objemami
nahldsenymi v pripade pouzivania, pretoze by sa zakladali na r6znych jednotkdch. Komisia
preto zodpovedajucim spésobom upravila znenie s ciel'om zohl'adnit’ tito pripomienku.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Delegovanym aktom sa maju stanovit’ poziadavky na zber udajov o antimikrobialnych liekoch

pouzivanych u zvierat a mali by sa v iom stanovit’:

— typy antimikrobidlnych liekov pouZitych u zvierat, v stvislosti s ktorymi sa maju
zbierat’ udaje,

— systém zabezpecenia kvality, ktory €lenské Staty a agentlra zavedu s cielom zaistit’
kvalitu a porovnatel'nost’ udajov, a

— pravidld metodiky zberu udajov o pouZivani antimikrobidlnych liekov pouZitych
u zvierat a metodiky prenosu tychto udajov agenture.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z29.1. 2021,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide
o poziadavky na zber udajov o objeme predaja a o pouzivani antimikrobidlnych liekov

u zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tunie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych lickoch a o zru$eni smernice 2001/82/ES?, a najmi na jeho ¢lanok 57 ods. 3,

ked’ze:
(D

2)

3)

S cielom vypracovat’ cielené opatrenia na boj proti antimikrobidlnej rezistencii je
mimoriadne dolezité uréit mozné rizikové faktory pre verejné zdravie a zdravie
zvierat. Identifik4cia relevantnych trendov v objeme predaja a pouzivani antimikrobik
u zvierat na vnutrostatnej irovni a na arovni Unie by mala zase umoznit’ identifikaciu
takychto rizikovych faktorov po pouziti antimikrobik u zvierat. Tym by sa mal
vytvorit’ zdklad na stanovenie vhodnych priorit riadenia rizik, vymedzenie cielenych
opatreni na boj proti antimikrobidlnej rezistencii a monitorovanie ich u¢inku. V stlade
s pristupom Europskeho akéného planu ,jedno zdravie® proti antimikrobialnej
rezistencii’® by tieto priority a opatrenia mali ul'ah¢it’ integrovanti analyzu relevantnych
trendov v objeme predaja a pouZivani antimikrobik u zvierat s trendmi tykajlicimi sa
spotreby antimikrobik u l'udi a s prisluSnymi udajmi o organizmoch rezistentnych voci
antimikrobikam, ktoré sa nachddzaji u zvierat, potravin, I'udi a v Zivotnom prostredi,
ak su k dispozicii.

Od zriadenia projektu Eurdpsky dohl'ad nad spotrebou antimikrobidlnych latok
vo veteringrnom lekarstve (ESVAC)* Eurdépskou agentirou pre lieky (dalej len
agentura®) v roku 2010 na Ziadost Komisie boli zozbierané a nahlasené Udaje
o objeme predaja veterinarnych antimikrobik na pouzitie u zvierat na zéklade
harmonizovaného pristupu na eurdpskej urovni. Na uvedenom projekte sa zucastnili
vietky Clenské Staty, ako aj Norsko, Island a Svajéiarsko. Zucastnené krajiny
dobrovolne nahlésili 0daje o vnutrostatnom predaji  veterindrnych liekov
klasifikovanych ako antibiotika a antiprotozodlie s antibiotickym U¢inkom. Zozbierané
udaje a vykonané analyzy vytvorili pevny zéklad na prijatie narodnych akénych
planov na boj proti antimikrobidlnej rezistencii alebo inych opatreni na podporu
obozretného a zodpovedného pouzivania antimikrobik.

Hoci existujice systémy zberu udajov o objeme predaja vyznamne prispeli k
vyraznému zniZeniu predaja antimikrobik na pouZitie u zvierat v celej Eurdpe uz v

U.v.EUL4,7.1.2019, 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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(6)

(7

rokoch 2011 az 2018, ako vyplyva z projektu ESVAC, na lepSie zacielenie opatreni na
riadenie rizik a na d’alSie zvySenie ich G¢innosti si potrebné dodato¢né udaje. Preto je
vhodné rozsirit’ typy antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych sa zbieraju tidaje o
objeme predaja, zlepSit' zber udajov o pouzivani antimikrobidlnych liekov podla
druhov a kategorii zvierat, ako aj vytvorit' vhodné vnutrostatne systémy zberu tidajov
o ich pouzivani.

Pri prioritizacii typov antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych maju ¢lenské Staty
zbierat’ udaje o objeme predaja a pouzivani, by sa mali zohl'adnit’ najlepsie dostupné
vedecké dokazy. Okrem toho s cielom umoznit integrovani analyzu udajov o
pouzivani antimikrobialnych latok a rezistencii v sektoroch verejného zdravia a
zdravia zvierat je dal$im kritériom, ktoré sa ma zohladnit, dostupnost udajov o
rezistencii u zvierat a l'udi.

Kritéria uvedené v odoévodneni 4 by mali urcit, ¢i by sa udaje o objeme predaja a
pouzivani antimikrobik mali zbierat’ povinne alebo dobrovolne. Napriklad, pokial’ ide
o antimikrobikd pouzivané u hlavnych druhov zvierat uréenych na vyrobu potravin na
trovni Unie, zber idajov by mal byt povinny. Na druhej strane, pokial ide o tie
antimikrobikd, v pripade ktorych nie su k dispozicii ziadne udaje o rezistencii na
trovni Unie, udaje sa mozu zbierat na dobrovolnom zéklade. Clenské Staty preto
moézu zbierat' udaje o inych typoch antimikrobik, ako su tie, pre ktoré¢ sa urcuje
povinny zber udajov podla tohto nariadenia. V takychto pripadoch mozno agenture
predkladat’ na analyzu len udaje tykajuce sa antimikrobik, ktoré st uréené v tomto
nariadeni ako relevantné pre dobrovolny zber udajov.

Na identifikaciu antimikrobik, v pripade ktorych by sa mali alebo sa mdézu zbierat
udaje, by sa mal pouzivat’ platny a uznany klasifikacny systém. Takyto systém by mal
umoznit’ v§eobecné porovnanie pouzivania liekov medzi sektormi verejného zdravia a
zdravia zvierat. Tento ciel' spifiaju systémy klasifikdcie Svetovej zdravotnickej
organizicie (WHO): anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikaény systém (ATC)’ a
anatomicko-terapeuticko-chemicky veterinarny klasifikaény systém (ATCvet)’. Na
zber udajov s cielom identifikovat’ antimikrobidlne lieky by sa mali pouzivat’ kody
tychto klasifika¢nych systémov WHO, bez ohl'adu na terapeutické indikéacie priradené
tymto kodom.

V stilade s ¢lankom 57 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 by ¢lenské $taty a agentiira mali
zaviest opatrenia na zabezpeCenie kvality s cielom zabezpeCit kvalitu a
porovnatel'nost’ zozbieranych a nahlasovanych tdajov. S cielom zabezpecit, aby boli
vo vSetkych fazach riadenia tdajov splnené primerané poziadavky na kvalitu tdajov,
by Clenské $taty mali stanovit’ plan riadenia kvality Gdajov, v ktorom sa uvedu hlavné
postupy riadenia kvality udajov v ramci jednotlivych krokov pracovného postupu.
Agentira by mala vypracovat’ aj protokol a vzor na nahlasovanie udajov, ako aj
vytvorit webové rozhranie, ktoré clenskym Stitom ul'ah¢i vcasné elektronické
nahlasovanie zozbieranych udajov o objeme predaja a o pouZivani antimikrobik

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and
DDD assigned 2020 (Centrum pre spolupracu WHO pre metodiku Statistik liekov, Pokyny pre
klasifikaciu podl'a anatomicko-terapeuticko-chemického klasifika¢ného systému a priradenia DDD
2020); Oslo, Norsko, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification
2020 (Centrum pre spolupracu WHO pre metodiku Statistik liekov, Pokyny pre klasifikaciu podla
anatomicko-terapeuticko-chemicko veterinarneho klasifikacného systému, 2020); Oslo, 2020; ISSN
1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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uvedenych v tomto nariadeni. V pripade potreby by agentura mala ¢lenskym Statom
poskytovat’ pomoc pri riadeni kvality idajov.

Ked’ze zdroje udajov a poskytovatelia udajov v pripade zberu udajov o predaji a
pouzivani u jednotlivych druhov zvierat sa m6zu medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi
znacne lisit’, Clenské Staty by mali podla potreby vybrat' zdroje a poskytovatelov
tychto udajov tak, aby zabezpecili, ze ziskaju celoplosné udaje. Okrem toho by ¢lenské
Staity mali zaviest potrebné kontrolné opatrenia, aby sa zabrdnilo dvojitému
nahlasovaniu.

V poziadavkach na zber tidajov o objeme predaja by sa mala zohl'adnit’ skuto¢nost’, ze
mnohé antimikrobialne veterinarne lieky, ktoré sa uvadzaju na trh, st povolené na
pouzitie u dvoch alebo viacerych druhov zvierat. Preto v pripade takychto
antimikrobialnych liekov nie je mozné identifikovat mnozstva predané pre kazdy druh
zvierat. V takychto pripadoch by tudaje o celkovom predaji antimikrobiadlnych
veterinarnych liekov mali predstavovat’ predaj pre prislusnu populaciu zvierat vo
vykazujicom c¢lenskom State.

Clenské §taty by pri podavani sprav agenture o tidajoch, ktoré zozbierali, mali takisto
poskytnut’ struény opis svojho vnutroStaitneho politického ramca na boj proti
antimikrobidlnej rezistencii, a takisto by mali uviest' iniciativy zavedené v ramci
Clenského S§tatu a konkrétne relevantné faktory, ktoré moézu vysvetlit' vysledky
pozorované na vnutroStatnej tirovni vratane moznych zmien v modeloch a trendoch.
Podporil by sa primerany vyklad a porovnavanie tidajov tym, ze by sa umoznilo lepsie
pochopenie vnutrostatneho kontextu, v ktorom boli tieto udaje vytvorené.

Clenské $taty by mali vyvinat vhodné vnutroitatne systémy zberu tudajov s cielom
zabezpecCit’ Uplné pokrytie a vysoku kvalitu udajov o pouZzivani podla druhov zvierat.
Takéto systétmy by mali pozostavat z poloautomatizovanych alebo plne
automatizovanych systémov kontinudlneho zberu udajov, ktoré umoziiuju priame
hodnotenie pouzitia a ktoré umoznuju preskiumat’ konzistentnost’ idajov a zabezpecit
platnost’ iidajov podl'a druhov zvierat.

S cielom zabezpecit’ primerané pochopenie a interpretaciu idajov o objeme predaja a
pouziti zozbieranych ¢lenskymi Statmi je nevyhnutné, aby sa pri analyzach udajov
agenturou zohl'adnili prislu§né populécie zvierat za kazdy ¢lensky Stat.

V ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 sa stanovuje vynimka pre registracie
veterinarnych liekov ur€enych pre zvierata konovitych druhov, ktoré boli vyhlasené za
zvieratd, ktoré nie su urené na zabitie na l'udsku spotrebu. Dostupné Statistiky o
Zijucej populacii koni sa vSak vztahuji na vSetky kone bez ohl'adu na to, ¢i st alebo
nie st uréené na zabitie na l'udsk(l spotrebu. Pouzivanie antimikrobidlnych liekov
povolenych pre kone, o ktorych sa uvadza, Ze nie st urené na zabitie na l'udsku
spotrebu, by sa preto takisto malo zahrnat do zberu udajov o pouZivani
antimikrobialnych liekov u koni.

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ od 28. januara 2022 v sulade s ¢lankom 153
ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
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KAPITOLA 1
TYPY ANTIMIKROBIALNYCH LIEKOV, V PRIPADE
KTORYCH SA ZBIERAJU UDAJE O OBJEME PREDAJA A
NAHLASUJU SA AGENTURE

Clanok 1

Antimikrobidlne veterinarne lieky, v pripade ktorych sa zbieraju udaje o objeme predaja a
nahlasuju sa agenture

Clenské §taty zbieraju udaje o objeme predaja antimikrobialnych veterindrnych liekov
uvedenych v bode 1 prilohy a nahlasuju tieto udaje agenture.

Cldnok 2

Antimikrobidlne veterinarne lieky, v pripade ktorych sa mozu zbierat udaje o objeme predaja
a mozu sa nahlasovat agenture

Clenské $taty mozu zbierat’ idaje o objeme predaja antimikrobilnych veterinarnych liekov
uvedenych v bode 2 prilohy a m6Zu nahlasovat’ tieto tidaje agenture.

Clanok 3
Antimikrobialne lieky, v pripade ktorych sa zbieraju uidaje o objeme predaja a nahlasuju sa
agenture
Clenské 3taty zbierajii idaje o pouzivani antimikrobialnych lickov uvedenych v bode 3
prilohy u zvierat a nahlasuju tieto udaje agenture.

Clanok 4
Antimikrobialne lieky, v pripade ktorych sa mozZu zbierat udaje o pouzivani a mozu sa
nahlasovat agenture

Clenské $taty mozu zbierat’ iidaje o pouZivani antimikrobialnych liekov uvedenych v bode 4
prilohy u zvierat a m6Zu nahlasovat’ tieto tdaje agenture.

Clanok 5

Systémy klasifikdcie na identifikaciu antimikrobidlnych liekov, v pripade ktorych sa zbieraju
udaje o objeme predaja a nahlasuju sa agenture

Clenské §tity a agentira pouZivajii na identifikiciu latok s antibiotickym uéinkom,
antimykotik, antivirotik a antiprotozoik, ktoré su relevantné pre zber udajov, anatomicko-
terapeuticko-chemicky veterinarny (ATCvet) klasifikacny systém a anatomicko-terapeuticko-
chemicky (ATC) klasifika¢ny systém.
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KAPITOLA 11

ZABEZPECOVANIE KVALITY

ODDIEL 1

POVINNOSTI CLENSKYCH STATOV

Cldnok 6
Poziadavky na kvalitu udajov

Udaje, ktoré ¢&lenské §taty zbieraju a nahlasuju agentire, musia byt presné, Gplné a
konzistentné. Musia spliiat’ miniméalne tieto poziadavky na kvalitu:

a)

b)

d)

udaje sa validuju a nahlasuju podla Standardizovanych Specifikacii najnovsich
nahlasovacich protokolov a vzorov, ktoré spristupnila agentira v sulade s ¢lankom 8;

pri nahlasovani sa udaje spractivaju prostrednictvom automatizovanych vstupnych
kontrol tdajov, ktoré sa vykonavaju prostrednictvom webového rozhrania agentury,
ako sa uvadza v ¢lanku 10;

udaje sa zmenia v pripade, Ze sa zistia medzery, chyby alebo nezrovnalosti;

udaje o objeme predaja zahfiiaji v pripade kazdého Clenského Statu vSetok predaj
aspont antimikrobik uvedenych v bode 1 prilohy, ktoré sa maji pouzit na uzemi
¢lenského $tatu, vratane predaja antimikrobik dovezenych z inych ¢lenskych Statov a
uréenych na pouzitie na Gzemi ¢lenského Statu a s vynimkou predaja antimikrobik
zaslanych do inych ¢lenskych Statov a ur€enych na pouZitie mimo tzemia ¢lenského
Statu;

udaje o pouzivani zahffiaju kazdé pouzitie aspon antimikrobik uvedenych v bode 3
prilohy na tzemi kazdého Clenského Statu pre vSetky druhy zvierat a ich kategorie
alebo Stadia uvedené v ¢lanku 15.

Clanok 7
Plan riadenia kvality udajov, ndrodné kontaktné miesto a spravcovia udajov

Na tcely zabezpecenia stladu s poziadavkami na kvalitu idajov uvedenymi v ¢lanku
6 cClenské Staty vypracuju plan riadenia kvality udajov, ktory obsahuje vhodné
postupy riadenia kvality tdajov vratane postupov na zabezpecenie kvality udajov,
validacia a kontrolu kvality udajov.

Clenské $taty uréia narodné kontaktné miesto a spravcov udajov v sulade s postupmi
riadenia kvality udajov vymedzenymi v plane riadenia kvality udajov. Narodné
kontaktné miesto a spravcovia udajov:

a)  zabezpeCuju sulad medzi Specifikdciami pre nahlasovanie udajov, ktoré im
nahlasuju poskytovatelia udajov, a Specifikdciami pre nahlasovanie udajov,
ktoré oni nahlasuju agenture;
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b)

d)

g)

h)

zaist'uju, aby sa prijali opatrenia na zabezpecenie kvality a kontrolu kvality a
aby sa udaje, ktoré sa maji zbierat’ a nahlasovat agentlre, validovali a
schval’ovali;

pouzivaju najnovSie nahlasovacie protokoly a vzory, ktoré agentlra
spristupnila, ako sa uvadza v c¢lanku 8, a zohladnuji dalSie relevantné
usmernovacie dokumenty vypracované agentirou, ako su prirucky alebo
usmernenia, s cielom umoznit’ zber Standardizovanych a harmonizovanych
udajov a ich nahlasovanie agenttre;

bezodkladne poskytuju agenture prislusné zmeny akychkol'vek nahlasenych
tdajov, ktoré by agentra povaZovala za udaje, ktoré nespliiaju potrebné
poziadavky na kvalitu udajov. Takéto zmenené idaje mozno v pripade potreby
ziskat’ s podporou poskytovatel'ov tidajov;

overuju a validuju prislusné udaje o populaciach zvierat zozbierané agentirou a
v pripade potreby tieto tdaje zmenia, ako sa uvadza v ¢lanku 16 ods. 5;

v Case prvého nahlasovanie udajov poskytni struény opis svojho
vnutro$tatneho politického rdmca alebo hlavnych zavedenych iniciativ na boj
proti antimikrobialnej rezistencii a na zniZenie akéhokol'vek pouzivania
antimikrobik u zvierat, ktoré nie je obozretné ani zodpovedné, a v pripade
potreby poskytnu aktualizdciu tohto opisu pre nasledujuce obdobia
vykazovania, v sulade s ¢lankom 12 ods. 3 pism. d) a ¢lankom 13 ods. 4;

podporuju rychle vyrieSenie technickych otazok, ktoré vznikna v suvislosti s
udajmi o objeme predaja a pouzivani antimikrobidlnych liekov, ktoré boli
agenture nahlasené prostrednictvom webového rozhrania;

spolupracuju s agentirou a pripadne s inymi agentirami Unie s cielom
zabezpecit’ kvalitu analyz udajov potrebnych na pripravu a uverejiiovanie sprav
agentlry o objeme predaja a pouzivani antimikrobidlnych liekov u zvierat.

3. Clenské §taty podl'a potreby aktualizujii svoj plan riadenia kvality idajov uvedeny v
odseku 1 s cielom zohl'adnit’ vedecky a technicky vyvoj v danej oblasti.

ODDIEL 2

POVINNOSTI AGENTURY

Clanok 8

Protokoly a vzory na nahlasovanie udajov clenskymi Statmi

Agentara spristupni protokoly a vzory na nahlasovanie udajov s cielom pomdct’ ¢lenskym
Statom pri pouzivani formatu udajov, ktoré¢ maja ¢lenské Staty nahlasit’ agenture.

Clanok 9

Poskytovanie pomoci clenskym Statom pri riadeni kvality udajov

1. Agenttra validuje udaje zozbierané a nahldsené clenskymi Statmi, ked’ usudi, ze
udaje splnaju poziadavky na kvalitu stanovené v ¢lanku 6.
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V pripade, Ze agentura usudi, Ze Cast’ nahlasenych udajov alebo vSetky nahlasené

udaje nespliaju poziadavky na kvalitu stanovené v ¢lanku 6:

a)  informuje prislusné Clenské Staty o potrebnych opatreniach, ktoré maju prijat’
na zabezpecenie suladu s tymito poziadavkami;

b) poziada prislusné clenské S§taty, aby zodpovedajicim spdsobom upravili
nahlasené udaje tak, aby sa odstranili medzery, chyby a nezrovnalosti.

Agentura organizuje Skolenia o poziadavkach na kvalitu tidajov a riadeni kvality

udajov. Agentira podla potreby poskytuje cieleni pomoc tym clenskym Statom,

ktoré na vlastnu ziadost’ zriad’'uju nové systémy zberu udajov o antimikrobikéch.

Clanok 10
Webové rozhranie na nahlasovanie zozbieranych udajov clenskymi Statmi

Agentira vytvori a spravuje webové rozhranie, ktoré ¢lenskym Statom umoznuje
elektronicky a nacas:

a) nahlasovat’ agenttre ich zozbierané udaje o objeme predaja antimikrobidlnych
veterinarnych liekov a ich idaje o pouzivani antimikrobialnych liekov u zvierat
podla druhov zvierat;

b) prijimat okamzit¢ predbezné postdenia kvality udajov na zdklade
automatizovanych vstupnych kontrol pri nahlasovani ich udajov;

c) poskytovat’ akékol'vek upravy nahlasovanych tdajov, ktoré su potrebné na
odstranenie medzier, chyb a nezrovnalosti;

d) overovat’ a validovat prislusné udaje o populacidch zvierat zhromazdené
agentlirou a v pripade potreby tieto udaje upravit’, ako sa uvadza v ¢lanku 16
ods. 5.

Webové rozhranie musi byt’ dostupné aspoil v anglickom jazyku.

Agentira vykonava validacné Cinnosti s cielom zabezpecit, aby webové rozhranie
spliialo minimalne poziadavky na jeho stanovené urcenie a zamysl'ané pouzitie.
Agentura organizuje pravidelné Skolenia a v pripade potreby poskytuje clenskym
Statom dodato¢nli osobitnli pomoc, pokial’ ide o pouzivanie webového rozhrania a
vyplianie prislusnych vzorov na nahlasovanie udajov.
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KAPITOLA III

METODY ZBERU UDAJOV A ICH NAHLASOVANIA
AGENTURE

ODDIEL 1

I'JDAJE O OBJEME PREDAJA

Clanok 11
Metody zberu udajov o objeme predaja antimikrobialnych veterinarnych liekov

Na ucely zberu wvnutroStitnych udajov o objeme predaja antimikrobidlnych
veterinarnych liekov, ako sa uvadza v ¢lankoch 1 a 2, ¢lenské Staty podla potreby
zohladnia tychto poskytovatelov tUdajov: drzitelia rozhodnutia o registracii,
vel'koobchodni a maloobchodni predajcovia, vyrobne krmiv, lekarne alebo
veterinarni lekarni.

Clenské $taty pouzivajt, pokial je to mozné, udaje o objeme predaja, ktoré drzitelia
rozhodnutia o registracii poskytli do databazy liekov Unie, ako primarny zdroj
udajov o objeme predaja antimikrobidlnych veterinarnych liekov registrovanych
drzite'mi rozhodnutia o registrécii. Tieto udaje opravia z hl'adiska pohybu liekov cez
ich hranice v ramci subezného obchodu a v pripade potreby ich doplnia o tidaje inych
poskytovatelov udajov. Zabezpecia, aby formdat tychto udajov bol v sutlade s
poziadavkami zahrnutymi v protokoloch a vzoroch, ktoré agentura spristupnila na
ucely nahlasovania tidajov.

Clanok 12

Metody nahlasovania udajov o objeme predaja antimikrobialnych veterinarnych liekov
agenture

Clenské §tity nahlasuju agentire svoje tudaje o objeme predaja prislusnych
antimikrobik prostrednictvom webového rozhrania, pricom pouziju protokoly a
vzory, ktoré agentira na tento ucel spristupni, a zohladnia ostatné relevantné
usmerfiovacie dokumenty vypracované agenturou. Clenské §taty pri nahlasovani
udajov agentire pouzivaju trvalll a jedine¢nu identifikaciu lieku z databéazy liekov
Unie pre prislusné formy antimikrobidlneho veterindrneho lieku, ako sa uvadza v
¢lanku 15 ods. 2 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2021/16.

Clenské $taty kazdoroéne do 30. juna nahlasia v stlade s ¢lankom 6 pism. d) svoje
udaje o objeme predaja prisluSnych antimikrobidlnych veterindrnych liekov, ktoré
boli predané v predchddzajicom kalenddrnom roku na pouzitie v ramci ich
prislusnych Statnych tizemi. Svoju prvu spravu zasla agenture do 30. jina 2024.

Clenské §taty nahlasuji agenture prostrednictvom svojich narodnych kontaktnych

miest a spravcov udajov a prostrednictvom webového rozhrania aj tieto informaécie:

a) typ poskytovatel'ov tudajov, od ktorych zozbierali udaje o objeme predaja,
spolu s kratkym opisom svojich prislusnych vnutroStatnych distribu¢nych
systémov pre veterindrne lieky;

11



SK

b)  pokrytie a presnost svojich tdajov o objeme predaja spolu s opatreniami
prijatymi na zabranenie dvojitému nahlasovaniu;

c) akékol'vek iniciativy vedené v ramci krajiny alebo akékol'vek relevantné
konkrétne faktory, ktoré mozu vysvetlit' vysledky pozorované na vnutrostatnej
urovni vratane moznych zmien v modeloch a trendov;

d) strucny opis svojho vnutrostatneho politického ramca alebo hlavnych
zavedenych iniciativ na boj proti antimikrobidlnej rezistencii a na znizenie
akéhokol'vek pouZzivania antimikrobik u zvierat, ktoré¢ nie je obozretné ani
zodpovedné.

Clenské $taty poskytnt informacie uvedené v odseku 3 pre prva spravu o tdajoch do
30. juna 2024 a podla potreby ich nasledne aktualizuji v nasledujucich
vykazovanych obdobiach.

ODDIEL 2

UDAJE O POUZIVANI

Clanok 13

Metody zberu udajov o pouzivani antimikrobidlnych liekov a ich nahlasovania agenture

S cielom ul'ahCit’ zber Standardizovanych a harmonizovanych udajov o pouzivani

antimikrobialnych liekov uvedenych v ¢lankoch 3 a 4 Clenské $taty zbieraju uvedené

udaje:

a) podla potreby od tychto poskytovatelov tUdajov: veterindrni lekari,
velkoobchodni a maloobchodni predajcovia, lekarne, vyrobne krmiv a koncovi
pouzivatelia vratane pol'nohospodarov alebo chovatelov;

b)  podla potreby na zaklade tychto zdrojov dajov: zdravotné zdznamy, zaznamy
o liecbe, dodacie listy, faktiry z fariem, lekéarske predpisy, lekarenské zaznamy
alebo zdznamy z veterinarnej praxe;

c)  pouZzivanie systémov zberu udajov o pouzivani uvedenych v ¢lanku 14.

Clenské $taty nahlasuju svoje Udaje o pouZivani prislusnych antimikrobialnych
veterinarnych liekov a antimikrobidlnych liekov na huménne pouZitie, ktoré sa moézu
vynimocne pouZit’ u zvierat, za kazda formu lieku a za prisluSné druhy zvierat, ich
kategorie alebo S§tadid opisané v ¢lanku 15. Zabezpecia, aby sa Udaje vzt'ahovali na
vSetky pouzitia prislusnych antimikrobialnych liekov pocas predchadzajuceho
kalendarneho roka na prisluSnych uzemiach ich ¢lenského Statu, v sulade s ¢lankom
6 pism. e).

Prva spréava sa agentire zasle do 30. septembra 2024 a bude pokryvat’ tidaje o
antimikrobialnych liekoch pouZitych pocas predchadzajiceho kalendarneho roka pre
prislusné druhy, kategorie alebo Stadia zvierat.

Spravy nasledujuce po prvej sprave sa zasielaju agenttire do 30. jina kazdého roka a
zahffiaju udaje o antimikrobialnych liekoch pouzitych pocas predchadzajuceho
kalendarneho roka pre prislusné druhy, kategérie alebo $tadia zvierat.

Clenské 3$taty nahlasujii svoje udaje o pouzivani prislusnych antimikrobik
prostrednictvom webového rozhrania, priCom pouZziji protokoly a vzory, ktoré
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agentura na tento ucel spristupni, a zohladnia ostatné relevantné usmerniovacie
dokumenty vypracované agentirou.

Clenské §taty nahlasuji agenture prostrednictvom svojich narodnych kontaktnych
miest a spravcov udajov a prostrednictvom webového rozhrania aj tieto informaécie:

a)  typ poskytovatel'ov udajov a zdroje tidajov, z ktorych zozbierali svoje tdaje o
pouzivani, spolu s kratkym opisom hlavnych charakteristik svojich
vnutrostatnych systémov zberu udajov o pouzivani antimikrobialnych liekov u
zvierat;

b)  pokrytie a presnost’ svojich udajov o pouzivani spolu s opatreniami prijatymi
na zabranenie dvojitému nahlasovaniu;

c)  akékol'vek iniciativy vedené v ramci krajiny alebo akékol'vek relevantné
konkrétne faktory, ktoré mozu vysvetlit' vysledky pozorované na vnutrostatnej
urovni vratane moznych zmien v modeloch a trendov;

d) struny opis svojho vnutroStatneho politického rdmca alebo hlavnych
zavedenych iniciativ na boj proti antimikrobidlnej rezistencii a na znizenie
akéhokol'vek pouzivania antimikrobik u zvierat, ktoré nie je obozretné ani
zodpovedné.

Clenské $taty poskytnii informacie opisané v odseku 4 pre prvii spravu o udajoch do
30. septembra 2024 a podla potreby ich nasledne aktualizujd v nasledujucich
vykazovanych obdobiach.

Clanok 14
Systémy zberu udajov o pouzivani antimikrobialnych liekov

Clenské $taty vyvijaju poloautomatizované alebo plne automatizované systémy
kontinudlneho zberu tudajov s cielom zhromazd'ovat udaje o pouzivani
antimikrobialnych liekov u zvierat.

Clenské $taty vyvijaju softvérové rieSenia na ulahéenie zberu takychto tdajov a
podporuju zabezpe€ovanie kvality, validaciu a kontrolu kvality tdajov.

Vzhl'adom na roznorodost postupov v ramci Unie a rozdiely vo vnutrostatnych
pravnych kontextoch agentura spolu s ¢lenskymi $tatmi podla potreby organizuje
¢innosti zamerané na vymenu najlepSich postupov s cielom podporit’ ¢lenské Staty
pri tvorbe ich systémov zberu tdajov o pouZivani.

Clenské $taty organizuju pravidelné $kolenia alebo iné informacné kampane pre
poskytovatel'ov udajov o tom, ako nahlasovat’ udaje o pouzivani antimikrobik u
zvierat prostrednictvom svojich prisluSnych vnutrostatnych systémov zberu udajov.

Clanok 15

Druhy zvierat, ich kategorie a Stadia, v pripade ktorych sa zbieraju a nahlasuju udaje o

pouzivani antimikrobialnych liekov

Clenské §taty zbieraju udaje o pouZivani tychto druhov zvierat uréenych na vyrobu
potravin vratane vSetkych ich kategorii a Stadii a kazdoro¢ne nahlasuju tieto udaje
agenture poc¢nuc 30. septembrom 2024:

a)  hovidzi dobytok, pricom sa rozliSuje medzi hoviddzim dobytkom uréenym na
vykrm a dojnicami a osobitne sa uvadza pouzitie v pripade hovéddzieho dobytka
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b)

©)
d)

mladSieho ako jeden rok, ak produkcia mésa zo zabitého hovddzieho dobytka
mladSieho ako jeden rok presiahne 10 000 ton rocne;

osipané, pricom sa Specifikuje pouzitie u osipanych vo vykrme;
kurcatd, pricom sa Specifikuje pouzitie u brojlerov a nosnic;

morky, pricom sa Specifikuje pouzitie u vykrmovych moriek.

Clenské $taty zbierajii udaje o pouZivani tychto druhov zvierat uréenych na vyrobu
potravin vratane vSetkych ich kategorii a §tadii a kazdoro¢ne nahlasuju tieto udaje
agenture po¢nuc 30. junom 2027:

a)
b)

©)
d)

e)

f)
g)

ind hydina (kacky, husi);
ovce;
kozy;

ryby (losos atlanticky, pstruh dithovy, zubatica zlatoceld, pagel bledy, morona
europska, kapor rybnicny);

kone (vratane koni, ktoré boli vyhldsené za zvieratd, ktoré nie su urcené na
zabitie na ucely l'udskej spotreby v jedinecnom identifikacnom doklade na celu
dizku Zivota uvedenom v ¢lanku 114 ods. 1 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/4297);

kréliky (urené na vyrobu potravin);

akékol'vek iné zvieratd uréené na vyrobu potravin, ktoré s pre Clenské Staty
relevantné.

Clenské staty zbieraju tidaje o pouzivani tychto druhov zvierat, ktoré nie su urcené
na produkciu potravin, a kazdoro¢ne nahlasuji tieto idaje agentire pocnuc 30.

junom 2030:

a)  psy;

b)  macky;

c)  kozuSinové zvierata (norky a lisky).

ODDIEL 3

SPRAVA AGENTURY O OBJEME PREDAJA A POUZIVANI

Clanok 16

Udaje a analyzy, ktoré sa majii zahrnit do spravy agentiiry o objeme predaja
antimikrobidalnych veterinarnych liekov a o pouzivani antimikrobidlnych liekov

Agentlira zahrnie do svojej spravy udaje o objeme predaja antimikrobidlnych
veterindrnych liekov a o pouzivani antimikrobidlnych liekov podl'a druhov zvierat,
ako sa uvadza v ¢lanku 12 ods. 2 a ¢lanku 13 ods. 2.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSeni urCitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,pravna Uprava v oblasti zdravia
zvierat) (U. v. EU L 084, 31.3.2016, s. 1).
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Udaje zahrnuté do spriavy agentiry o objeme predaja antimikrobialnych
veterinarnych liekov sa porovnavaji s udajmi za predchadzajuce vykazované
obdobia, pripadne vratane tidajov o objeme predaja nahlasenych v rdmci projektu
ESVAC, pokial’ to umoziuje kvalita a format idajov.

Poc¢nuc druhou spravou, ktord sa ma uverejnit’ do 31. decembra 2025, sa udaje
zahrnuté do spravy agentury o pouZzivani antimikrobialnych liekov porovnavaji s
udajmi z predchadzajucich vykazovanych obdobi.

Agentara analyzuje udaje o objeme predaja antimikrobidlnych veterinarnych liekov a
o pouzivani antimikrobidlnych liekov a identifikuje trendy a zmeny v modeloch v
priebehu &asu, na vnitro§tatnej Grovni aj na Grovni Unie. Uvedené analyzy sa podl'a
potreby vykonavajii v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a inymi agentirami Unie a
zahfnaju identifikované trendy a zmeny v modeloch v spravach agentiry spolu s
informéaciami poskytnutymi Clenskymi §tatmi, ako sa uvadza v ¢lanku 12 ods. 3 a
¢lanku 13 ods. 4.

Agentura vo svojich analyzach vnutrostatnych udajov o objeme predaja
antimikrobidlnych veterinarnych liekov a o pouzivani antimikrobidlnych liekov
zohl'adituje prislusné populacie zvierat podla jednotlivych clenskych Statov.
Agentura na tento Ucel identifikuje potrebné udaje o prislusnych populaciach zvierat
podla jednotlivych clenskych Statov prostrednictvom existujicich verejne
pristupnych databaz Unie a poziada Glenské $taty, aby ich overili a validovali. V
pripade, 7e v takychto databizach Unie nie su k dispozicii potrebné udaje o
prislusnych populaciach zvierat alebo ak by uvedené tdaje nesplnali poziadavky na
kvalitu idajov stanovené v ¢lanku 6, agentura poziada Clenské Staty, aby takéto tidaje
poskytli alebo upravili prostrednictvom webového rozhrania.

Na ucely podavania sprav o objeme predaja antimikrobialnych veterinarnych liekov
agentira nahlasuje tUdaje o prisluSnych populdcidch zvierat, ktoré buda
pravdepodobne lie¢ené tymito lieckmi vo vykazujucich &lenskych §tatoch. Udaje sa
nahlasuju samostatne za zvierata ur¢ené na vyrobu potravin a za iné drZzané alebo
chované zvierata.

V pripade nahlasovania Gdajov o pouZivani antimikrobidlnych liekov, pokial’ ide o
druhy zvierat urené na vyrobu potravin, ak na vnutroStatnej urovni nie st k
dispozicii Udaje o urcitych populaciach zvierat z dovodu velmi nizkych trovni
produkcie, potom sa udaje o pouzivani tychto populécii zvierat mézu nahlasit’ v
ramci skupiny zvierat podl'a ¢lanku 15 ods. 2 pism. g).

Clanok 17

Uverejnenie spravy agentury o objeme predaja antimikrobialnych veterinarnych liekov a o

pouzivani antimikrobidlnych liekov

Prva spradvu o objeme predaja antimikrobialnych veterindrnych liekov a o pouzivani
antimikrobialnych liekov podl'a druhov zvierat uverejni agentira do 31. marca 2025
a tato sprava bude obsahovat”:

a) objem predaja antimikrobidlnych veterinarnych liekov, ktory zahiiia tdaje z
roku 2023 a ktory ¢lenské Staty predlozili do 30. jiina 2024;

b) udaje o pouZivani antimikrobialnych liekov pre prislusné druhy, kategorie
alebo §tadid zvierat, ktoré zahfiiaju tidaje od roku 2023 a ktoré boli predlozené
¢lenskymi Statmi do 30. septembra 2024.
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2. Od roku 2025 agentura do 31. decembra uverejni spravy nasledujtice po prvej sprave,
ktoré budu obsahovat’:

a) objem predaja antimikrobidlnych veterindrnych liekov predlozeny clenskymi
Statmi do 30. juna kazdého roka, ktory zahfna tdaje z predchadzajuceho
kalendarneho roka;

b)  pouzivanie antimikrobialnych liekov pre prislusné druhy, kategoérie alebo
Stadia zvierat predlozené c¢lenskymi Statmi do 30. juna kazdého roka, ktoré
zahfnia udaje z predchadzajiceho kalendarneho roka.

Clanok 18
Nadobudnutie ucinnosti a uplatinovanie

Toto nariadenie nadobtida i¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatnuje sa od 28. januara 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych Elenskych
Statoch.

V Bruseli 29. 1. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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