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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/209
ze dne 16. tinora 2022,

kterym se stanovi formdt ddajd, které maji byt shromazd'ovany a hldSeny pro urleni objemu prodeje
a pouzivini antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd u zvifat v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zrusen{ smérnice 2001/82ES (), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 (%) stanovi pozadavky na shromazdovani tidajii o objemu
prodeje a o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych pfipravki u zvitat.

(2)  Aby clenské stity mohly tyto tidaje shromazdovat a hldsit Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky (déle jen
yagentura“), mél by byt jasné definovdn format téchto adaja.

(3)  Pozadovany formadt dajti by se mél uplatnit na shromazdéné tdaje pro antimikrobika podle ¢lankt 1 aZ 4 nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2021/578, aby byly k dispozici harmonizované a srovnatelné tidaje. Pozadovany
formdt Gdaji by se mél rovnéz uplatnit na shromdzdéné tdaje pro antimikrobika obsazend v medikovanych
krmivech a meziproduktech v souladu s ¢l. 4 odst. 4 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ().

(4)  Format, ktery maji clenské stity pouzivat pro hldseni Gdaji o prodeji antimikrobik a o jejich pouzivani agentufe, by
mél zohlediiovat zvldstni proménné pro udaje, které je tieba poskytnout pro kazdou obchodni Gpravu piipravku,
aby agentura mohla vypocitat mnozstvi antimikrobnich 1écivych litek z veterindrnich lé¢ivych pripravka
prodanych v jednotlivych ¢lenskych stitech pro pouziti na jejich tzemi béhem roku, za ktery byly tdaje
shromdzdény. Uvedené proménné pro tidaje by mély agentufe rovnéz umoznit vypocitat mnozstvi antimikrobnich
lécivych latek z lé¢ivych piipravkd pouzitych u urCenych druhii nebo kategoril zvifat v jednotlivych ¢lenskych
stétech na jejich Gizemi béhem roku, za ktery byly ddaje shromédzdény. Clenské stity by mély agentuie poskytovat
i dalsi proménné pro tdaje za kazdy referen¢ni rok, aby bylo mozné tidaje piesné analyzovat a interpretovat.

(5)  Agentura by méla ¢lenskym statim poskytovat nezbytné podpirné informace, aby se usnadnil harmonizovany
vypocet objemu prodeje a pouzivani antimikrobik a usnadnilo se ndsledné ovéfeni idaji ¢lenskymi stdty pedtim,
nez udaje nahldsi agentufe. Tyto podpurné informace md agentura poskytovat ¢lenskym stdtim prostfednictvim
webového rozhrani pro hld$eni shromazdénych Gdaji uvedeného v ¢lanku 10 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2021/578.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky na shromazdovani tidajii o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich lé¢ivych
piipravkil u zvifat (Uf. vést. L 123, 9.4.2021,s. 7).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvddéni na trh a pouzivini medikovanych
krmiv, 0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1832005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L 4,
7.1.2019, 5. 1).



Utedni véstnik Evropské unie 17.2.2022

(10)

Kromé toho by agentura méla minimalizovat Gsili, které ¢lenské staty musi vynalozit k vkladani adajti do zminéného
webového rozhrani, a to tim, Ze pfedem vyplni pole pro vkldddni tdaji, kdykoli jsou jiz k dispozici tidaje ze
stavajicich databazi spadajicich do plsobnosti agentury. Zaroven zistdvaji ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 6
naifzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 odpovédné za dodrzovani pozadavki na kvalitu adajd, pokud jde
o informace poskytované o antimikrobnich lé¢ivych piipravcich registrovanych na vnitrostatni drovni, véetné
piesnosti informaci poskytnutych agenturou v uvedenych ptedvyplnénych polich pro vkladani adaji.

Aby se zajistilo, Ze shromdzdéné tdaje o prodeji a o pouzivani antimikrobik budou v ¢lenskych stitech a v rdmci
Unie meziro¢né srovnatelné a Ze tyto tidaje budou odpovidajicim zpiisobem analyzovany, mél by formdt pro jejich
hlédseni zohlednovat velikost populace zvifat, kterd bude pravdépodobné lé¢ena antimikrobiky. Tim by se mélo
rovnéz usnadnit srovnavani tidaji hldSenych na drovni jednotlivych stdtt a na trovni Unie s tidaji dostupnymi ze
zemi mimo Unii a na celosvétové tirovni. Je proto dualezité definovat formét, v némz by mély byt tidaje o populacich
zvitat uvadény. PH kazdém srovnavani adajti mezi clenskymi stity by se méla zohlednit odlisnost jednotlivych
postupti v rdmci Unie a rozdily ve vnitrostatnich pravnich rdmcich.

Nejvhodnéjsim formdtem pro tidaje o populacich zvitat, pokud jde o suchozemskd zvifata, by mél byt pocet Zivych
zvitat nebo pocet porazenych zvifat v zavislosti na dotlenych druzich nebo kategoriich zvifat, pficemz
nejvhodnéj$im formdtem pro tdaje o populacich zvifat, pokud jde o ryby ve farmovém chovu, by méla byt
vyprodukovand biomasa. Aby vSak mohly byt tdaje o populacich zvitat v kazdém c¢lenském stité nalezité
zohlednény v souvislosti se shromazdovanim tdaji o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobik u zvifat,
a agentura je tak mohla G¢inné pouzivat, mély by byt Gdaje o populacich zvifat upraveny podle tzv. jmenovateld,
jako je populaéni korekéni jednotka, nebo piipadné podle jinych jmenovatelt. Tyto dpravy jsou nezbytné, aby
agentura mohla identifikovat trendy v objemu prodeje a pouzivini antimikrobik u zvifat a provddét pfislusné
analyzy.

Toto nafizen{ je nezbytné pro uplatiiovani natizeni (EU) 2019/6, které se pouzije ode dne 28. ledna 2022. Proto by
se toto nafizeni mélo v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 pouzit od téhoz data.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
uvedeného v ¢lanku 145 nafizeni (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Udaje o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é&ivych p¥ipravki, které maji byt hldSeny agentuie

1.

Udaje o objemu prodeje veterinrnich antimikrobnich léivych piipravki nahldsi clenské staty agentufe ve formatu

specifikovaném v piiloze 1.

2.

Agentura zahrne formdt ddajti uvedeny v odstavci 1 do protokolt a Sablon, které poskytne ¢lenskym stattim, jak je

stanoveno v ¢ldnku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578. Terminologie pouZzivand v protokolech a $ablonach
agentury pro hldeni daji musi v nejvy$si mozné mife vychdzet z kontrolované terminologie vymezené ve stdvajicich
katalozich terminologie spravovanych agenturou.

1.

Cldnek 2
Udaje o pouzivéani antimikrobnich lé&ivych p¥ipravki u zvitat, které maji byt hliseny agentufe

Udaje o pouzivani veterindrnich antimikrobnich lé¢ivych p¥ipravki nahldsi ¢lenské staty agentufe prostfednictvim

webového rozhrani uvedeného v ¢lanku 10 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ve formdtu specifikovaném
v ptiloze IL.
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2. Agentura zahrne formdt tdaji uvedeny v odstavci 1 do protokoli a Sablon, které poskytne ¢lenskym statim, jak je
stanoveno v ¢ldnku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578. Terminologie pouZivand v protokolech a $ablondch
agentury pro hldeni Gdaji musi v nejvy$si mozné mife vychdzet z kontrolované terminologie vymezené ve stdvajicich
katalozich terminologie spravovanych agenturou.

Cldnek 3
Informace, které md agentura poskytnout pro dcely vypoctu a ovéfeni

Pti poskytovani informaci nezbytnych pro vypocet objemu prodeje a pouzivani antimikrobik a pro ovéfeni tidaji pouZije
agentura proménné specifikované v pfiloze IIL

Cldnek 4
Udaje o populacich zvitat

1. Udaje identifikované agenturou nebo nahldsené clenskymi stéty, které se tykaji pifslusnych populaci zvitat, jak jsou
specifikovany v ¢l. 16 odst. 5 naffzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578, zohledni druhy zvifat, jejich kategorie
a stadia uvedené na seznamu v ¢ldnku 15 nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 v tomto formétu:

a) usuchozemskych zvifat: pocet zvifat za rok (Zivd zvifata nebo porazend zvifata v zdvislosti na dot¢enych druzich nebo
kategoriich zvitat, jak je specifikovdno v protokolech a $ablondch agentury pro hldseni tidajt);

b) uryb ve farmovém chovu: biomasa vyprodukovana za rok (zivd hmotnost pfi pordzce).

2. Pii identifikaci nebo hldseni ddajii o pfislusnych populacich zvifat zohledni agentura nebo clenské staty, jak je
uvedeno v ¢l. 16 odst. 5 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/578, pocet zvifat pfivezenych z jinych ¢lenskych statt
a odeslanych do jinych ¢lenskych stdtt na vykrm nebo pordzku, a sice pro pfislusné druhy zvifat, jejich kategorie a stadia,
v souladu s protokoly a Sablonami agentury uvedenymi v ¢linku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

3. PH nahladovani tdajii o piislusnych populacich zvifat na svych tizemich pfedlozi ¢lenské stity agentufe podrobny
popis metodik, které k ziskdni piislusnych tdaji o populacich zvitat pouzily.
Cldnek 5
Upravy tdajii o populacich zvifat pro tcely analyzy

1. Agentura upravi Gdaje pro piislusné populace zvitat uvedené v ¢lanku 4 podle tzv. jmenovateld, které se vypocitaji na
zdkladé kombinace poctu porazenych zvifat a poctu zivych zvifat pitomnych v clenském stdté béhem obdobi
shromazdovani ddajti, vyndsobené standardizovanymi hmotnostmi zvifat.

2.V zavislosti na dotCenych tdajich musi byt v protokolech a $ablondch agentury uvedenych v ¢lanku 8 nafizeni

vvvvv

3. Zdroje Gdaji a metodika vypoctu jednotlivych jmenovateld agenturou se uvedou v protokolech a ablondch agentury
uvedenych v ¢lanku & nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

Cldnek 6

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. inora 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Format pro hldseni didajii o objemu prodeje veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravki agentufe

Cislo

Nézev proménné pro tdaje

Popis

1. Udaje, které maji byt hliseny pro kazdou obchodni éipravu p¥ipravku

1 Kéd zemé ISO Dvoupismenny kéd (alfa-2) podle Mezindrodni normy pro kédy zemi (ISO, 2013); XI pro Severni Irsko.
2 Rok Ctyimistné &islo.
3 Povolen pro pouziti podle ¢ldnku 116 nafizeni | Volba ano/ne pro ddaj o tom, zda je ptipravek povolen pro pouziti podle ¢linku 116 nafizeni (EU) 2019/6.
(EU) 2019/6
4 Identifikace obchodni tipravy veterindrniho | Strukturované datové pole pro tdaj o trvalé a jedine¢né identifikaci obchodni Gpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého
1é¢ivého piipravku z databdze Unie pro piipravku z databdze Unie pro piipravky v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.
piipravky
5 Referencni ¢islo obchodni dpravy Pole pro volny text pro udaj o referenc¢nim ¢isle obchodni tpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku z jiné
veterindrniho lé¢ivého piipravku z jiné piislusné databéze (jinych piislusnych databézi), jako je (jsou) vnitrostdtni databdze. Volitelné pro clenské stéty.
piisluiné databaze (jinych p¥islusnych
databézi)
6 Nézev lécivého piipravku Pole pro volny text k uvedeni nazvu veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku podle informaci o ptipravku.
7 Forma pfipravku Forma pfipravku se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
8 Velikost baleni Pouze ¢&iselnd hodnota pro Gdaj o mnozstvi obsahu v dané velikosti baleni.
9 Jednotka velikosti baleni Meérna jednotka pro obsah velikosti baleni se vybere z ptedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéj$imi protokoly
a $ablonami agentury. Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni musi odpovidat mérné jednotce sily antimikrobni 1é¢ivé latky.
10 K6d ATCvet: anatomicko- terapeuticko- Kdd se zvoli podle nejnovéjsi verze indexu ATCvet.
chemicky klasifika¢ni kdd veterindrnich
lécivych ptipravki
11 Povolen pouze pro zvifata v zdjmovém chovu | Volba ano/ne pro tidaj o tom, zda je veterindrni antimikrobni 1é¢ivy p¥ipravek povolen pro pouziti pouze u zvifat v zajmovém
chovu.
12 Pocet prodanych baleni Ciselnd hodnota pro daj o poctu balenf obchodn{ Gpravy piipravku prodanych v referen¢nim roce ve vykazujicim ¢lenském

staté.
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13 Naézev antimikrobni 1é¢ivé latky Nézev se vybere z predem definovaného seznamu antimikrobnich 1é¢ivych litek v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, ktery zahrnuje mezindrodni nechrdnény ndzev (INN) antimikrobidlnich ltek, jak je uveden v nejnovéjsi
verzi indexu ATCvet.

V piipadé piipravka s fixni kombinaci musi byt v§echny antimikrobni 1é¢ivé latky hlaSeny samostatné.

14 Nazev soli antimikrobni 1é¢ivé latky, pokud je | Ndzev soli se vybere z pfedem definovaného seznamu, v piislusnych piipadech v souladu s nejnovéjsimi protokoly

sila vyjadtena v mezindrodni jednotce (IU) a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany pfepocet na hmotnost 1é¢ivé latky.

15 Nézev derivatu nebo slouceniny antimikrobni | Ndzev derivatu nebo slouceniny se vybere z pfedem definovaného seznamu, v pfislusnych ptipadech v souladu s nejnovéjsimi

1é¢ivé latky protokoly a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany vypocet hmotnosti antimikrobni 1é¢ivé slozky.

16 Sila Ciselnd hodnota sily nebo mnozstvi antimikrobni 1é¢ivé litky (antimikrobnich 1écivych litek) uvedend v informacich
o ptipravku, aby se umoznil vypocet mnozZstvi antimikrobni lécivé litky (antimikrobnich lé¢ivych latek) v kazdé obchodni
upravé pifpravku.

17 Mérnd jednotka sily Mérnd jednotka sily se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.

Meérnd jednotka sily musi odpovidat mérné jednotce velikosti baleni.

2. Udaje, kt

eré maji byt poskytnuty za referen¢ni rok

18 Poskytovatel (poskytovatelé) tdaji Poskytovatel (poskytovatelé) Gidajti se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— drzitele rozhodnuti o registraci,
— velkoobchodniky,
— maloobchodniky,
— vyrobny krmiv,
— lékarny,
— veterindrn{ lékafe.
19 Kontaktni tidaje vnitrostdtniho kontaktntho | Pole pro volny text k identifikaci a uvedeni kontaktnich udaji vnitrostitniho kontaktniho mista a spravct tidaji daného
mista a spravct udajt Clenského stitu pro Gcely styku s agenturou, pokud jde o hldseni Gdaji o prodeji veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych
piipravka.
20 Opatteni pfijatd s cilem zabranit dvojimu Volba ano/ne pro tidaj o tom, zda byla, ¢i nebyla pfijata nezbytna opatfeni s cilem zabranit dvojimu vykazovani prodeje.
vykazovéni prodeje
21 Oprava nahldsenych dajii o prodeji Volba ano/ne pro potvrzeni, zda nahldsené ddaje o prodeji veterindrnich antimikrobnich léCivych ptipravkd na dzemi daného

veterindrnich antimikrobnich 1é¢ivych
piipravka v souvislosti s obéhem veterindrnich
1é¢ivych p¥ipravka schvalenych pro paralelni
obchod

¢lenského statu byly opraveny v piipadé premistovani téchto piipravki pfes hranice ¢lenského statu v rdmci paralelniho
obchodu v souladu s ¢lankem 102 nafizeni (EU) 2019/6.
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PRILOHA II

Formadt pro hldseni idaji o pouZivini antimikrobnich 1é¢ivych pfipravki u zvifat agentuie

Cislo

Nézev proménné pro ddaje

Popis

1. Udaje, které maji byt hlaSeny pro kazdou obchodni éipravu ptipravku

1 Druhy zvifat Druhy zvifat, jejich kategorie a stadia, pro néz se shromdzdi a nahldsf idaje o pouzivdni antimikrobnich lé¢ivych pFipravka,
které se vyberou z pfedem definovaného seznamu v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 15 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2021/578.
2 Kéd I1SO zemé Dvoupismenny kdd (alfa-2) podle Mezindrodni normy pro kédy zemi (ISO, 2013); XI pro Severni Irsko.
3 Rok Ctyimistné &islo.
4 Identifikace obchodni Gpravy 1écivého Strukturované datové pole pro tdaj o:
piipravku z piislu§né databaze Unie — trvalé a jedine¢né identifikaci obchodni dpravy veterindrniho antimikrobniho 1é¢ivého piipravku z databaze Unie pro pii-
pravky nebo
— identifikdtoru baleného 1écivého pfipravku (PCID) ze sluzeb pro Fizeni pfipravkd (PMS) pro obchodni Gpravu humanniho
antimikrobniho 1é¢ivého piipravku.
5 Referencni ¢islo obchodni dpravy lécivého Pole pro volny text k uvedent referen¢niho ¢isla obchodni Gpravy antimikrobniho lé¢ivého ptipravku z jiné p¥islusné databaze
piipravku z jiné pfislusné databaze (jinych | (jinych piislusnych databdzi), jako je (jsou) vnitrostdtni databdze. Volitelné pro ¢lenské stity.
piislusnych databézi)
6 Nézev léc¢ivého piipravku Pole pro volny text k uvedeni ndzvu lé¢ivého ptipravku podle informaci o p¥{pravku
7 Forma pfipravku Forma pfipravku se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
8 Identifikace dlouhodobé ptisobicich Dvoupismenny kdéd (LA) pouze pro injekéni piipravky, v piislusnych piipadech, za tcelem identifikace parenterdlnich
parenterélnich piipravka piipravkd s dlouhodobé piisobici 1ékovou formou | lékovou formou s prodlouzenym uvoliovanim, jejichz lékové formy
s upravenym uvolilovanim se uvoliiuji pomaleji nez 1ékova forma s konvenénim uvoliovanim podédvand stejnou cestou.
Prodlouzeného uvoliiovéni se dosdhne specidlnim slozenim a/nebo specidlni vyrobni metodou.
9 Velikost baleni Pouze ¢iselnd hodnota pro tdaj o mnozZstvi obsahu v dané velikosti baleni.
10 Jednotka velikosti baleni Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury. Mérnd jednotka pro obsah velikosti baleni musi odpovidat mérné jednotce sily antimikrobni 1é¢ivé latky.
11 Kéd ATC nebo ATCvet: anatomicko- Kéd se zvoli podle nejnoveéjsi verze indextt ATC nebo ATCvet.

terapeuticko- chemicky klasifika¢ni kod

humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
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12

Pocet pouzitych baleni

Ciselnd hodnota pro tdaj o poctu baleni obchodni tGipravy pifpravku prodanych v referenénim roce ve vykazujicim ¢lenském
staté podle druht zvifat, kategorii druhti zvifat nebo stadif druh zvifat, jak je specifikovdno v ¢ldnku 15 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578.

Pokud se jakékoli ddaje na vnitrostdtni drovni shromazduji v jinych jednotkdch nez v pouzitych balenich kazdého
antimikrobniho pipravku na dany druh zvifat, maze clensky stit vypocitat pocet pouzitych baleni z pouzitych mnozstvi
(vyjddfenych podle hmotnosti nebo objemu) pfedtim, nez daje nahldsi agentufe.

13

Naézev antimikrobni 1é¢ivé latky

Nézev se vybere z pfedem definovaného seznamu antimikrobnich lé¢ivych litek v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, ktery zahrnuje mezindrodni nechrdnény ndzev (INN) antimikrobidlnich latek, jak je uveden
v nejnovéjsich verzich indexti ATC nebo ATCvet, aby bylo mozné hldsit pouzivani antimikrobik standardizovanym zpiisobem
podle tfid antimikrobik a lé¢ivych latek.

V ptipadé pfipravki s fixni kombinaci musi byt v§echny antimikrobni 1é¢ivé latky hldSeny samostatné.

14

Nazev soli antimikrobni 1é¢ivé latky, pokud je
sila vyjadfena v mezindrodni jednotce (IU)

“ex s

Nézev soli se vybere z pfedem definovaného seznamu, v piislusnych pfipadech v souladu s nejnovéjsimi protokoly
a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany pfepocet na hmotnost 1é¢ivé latky.

15

Naézev derivtu nebo slouceniny antimikrobni
1é¢ivé latky

Naézev derivatu nebo slouceniny se vybere z pfedem definovaného seznamu, v p¥islusnych ptipadech v souladu s nejnovéjsimi
protokoly a Sablonami agentury, aby se umoznil standardizovany vypocet hmotnosti antimikrobni 1é¢ivé slozky.

16

Sila

Ciselnd hodnota sily nebo mnozstvi antimikrobni 1écivé létky (antimikrobnich lécivych latek) uvedend v informacich
o ptipravku, aby se umoznil vypocet mnozZstvi antimikrobni 1é¢ivé latky v kazdé obchodni dpravé ptipravku.

17

Mérnad jednotka sily

ez

Mérnd jednotka sily se vybere z pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.
Mérnd jednotka sily musi odpovidat mérné jednotce velikosti baleni.

2. deaje, kt

eré maji byt poskytnuty za referen¢ni rok

18

Zdroj (zdroje) udajti

Zdroj (zdroje) udajti se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— zdravotn{ zdznamy,

— zdznamy o 1écbé,

— dodadi listy,

— faktury z hospodafstvi,

— lékatské predpisy,

— zdznamy z lékdren,

— zdznamy z veterindrnich praxi.
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Poskytovatel (poskytovatelé) tidaj

Poskytovatel (poskytovatelé) tidaji se vybere (vyberou) z pfedem definovaného seznamu, ktery zahrnuje:
— veterindrni 1ékate,

— maloobchodniky,

— lékarny,

— vyrobny krmiv,

— koncové uzivatele (véetné zemédélcti nebo chovateld).

20

Kontaktni tidaje vnitrostdtniho kontaktniho
mista a spravci Gdaja

Pole pro volny text k identifikaci a uvedeni kontaktnich tidaji vnitrostdtniho kontaktniho mista a spravct tidaji ¢lenského
statu pro ucely styku s agenturou, pokud jde o hldSeni ddajti o pouzivani antimikrobnich lé¢ivych p¥ipravki u zvifat.
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PRILOHA III

Informace, které md agentura poskytnout pro tcely vypoctu a ovéfeni

Cislo Nézev proménné, kterd mé byt poskytnuta Popis
1 Prepocitaci koeficient pro antimikrobni Prepocitaci koeficient automaticky ptidéleny agenturou na webovém rozhrani, pokud je sila antimikrobni 1é¢ivé latky hldsena
1é¢ivou latku, pokud je sila vyjadiena v IU a ldtka je zahrnuta do pfedem definovaného seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a $ablonami agentury.
v mezindrodnich jednotkach (IU . Lo VI . e a1 y
J v Tato proménnd pro tidaje umozni prepocet z IU na hmotnost prodané nebo pouzité antimikrobidlni litky pro kazdou
obchodni dpravu ptipravku.
2 Prepocitaci koeficient pro derivat nebo Prepocitaci koeficient automaticky ptidéleny agenturou na webovém rozhrani, pokud je sila hldSena pro derivit nebo
slouceninu antimikrobni 1é¢ivé latky slouceninu, a nikoli pro antimikrobni lé¢ivou slozku, a derivat nebo sloucenina jsou zahrnuty do pfedem definovaného
seznamu v souladu s nejnovéjsimi protokoly a Sablonami agentury.
Tato proménnd pro tdaje umozni vypocet hmotnosti prodané nebo pouzité antimikrobni 1é¢ivé slozky pro kazdou obchodni
tpravu pifpravku.
3 Obsah antimikrobni 1é¢ivé latky na jednu Obsah antimikrobni 1é¢ivé latky na gram obchodni Gipravy ptipravku.
obchodni dpravu . 1 PRIV . . oo
Tato proménnd pro tdaje umozni vypocet objemu prodeje a pouzivani.
4 Jednotka antimikrobni 1é¢ivé litky na jednu | Mérnd jednotka obsahu antimikrobni 1é¢ivé latky na jednu obchodni Gpravu v gramech.
obchodni tpravu ptipravku Tato proménnd pro daje umozni vypocet objemu prodeje a pouZivani.
5 Prodané nebo pouzité antimikrobni 1é¢ivé Objem prodeje a pouzivani antimikrobni 1é¢ivé ltky (v tundch) na jednu obchodni Gpravu pFipravku.

latky v tundch

Tato proménnd pro tidaje umozni dals{ analyzu a interpretaci tidaji.

91/s¢ 1

[S0]

0

1

arun ysdorag IuIs9A rupa

[44IaaAl



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/209 ze dne 16. února 2022, kterým se stanoví formát údajů, které mají být shromažďovány a hlášeny pro určení objemu prodeje a používání antimikrobních léčivých přípravků u zvířat v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 
	PŘÍLOHA I Formát pro hlášení údajů o objemu prodeje veterinárních antimikrobních léčivých přípravků agentuře 
	PŘÍLOHA II Formát pro hlášení údajů o používání antimikrobních léčivých přípravků u zvířat agentuře 
	PŘÍLOHA III Informace, které má agentura poskytnout pro účely výpočtu a ověření 


