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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/578
od 29. sijecnja 2021.

o dopuni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu zahtjeva koji se odnose na
prikupljanje podataka o opsegu prodaje i o primjeni antimikrobnih proizvoda kod Zivotinja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim
proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 57. stavak 3.,

bududéi da:

(1) Kako bi se razvile ciljane mjere za borbu protiv antimikrobne rezistencije, od presudne je vaZznosti utvrditi moguce
faktore rizika za javno zdravlje i zdravlje Zivotinja. Na temelju utvrdivanja relevantnih trendova u opsegu prodaje i
primjene antimikrobika kod Zivotinja na nacionalnoj razini i razini Unije trebalo bi pak biti moguce utvrditi takve
faktore rizika koji proizlaze iz primjene antimikrobika kod Zivotinja. To bi trebala biti osnova za utvrdivanje
odgovarajucih prioriteta u upravljanju rizicima, definiranje ciljanih mjera za borbu protiv antimikrobne rezistencije
i pradenje njihova ucinka. U skladu s pristupom iz europskog akcijskog plana ,Jedno zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne rezistencije (%) ti prioriteti i mjere trebali bi olaksati integriranu analizu relevantnih trendova u opsegu
prodaje i primjene antimikrobika kod Zivotinja u kombinaciji s trendovima u potrosnji antimikrobika u ljudi te s
relevantnim podacima o organizmima otpornima na antimikrobike nadenima u Zivotinjama, hrani, ljudima i
okolisu, ako su dostupni.

(2)  Otkad je Europska agencija za lijekove (,Agencija”) 2010. na zahtjev Komisije pokrenula projekt Europski nadzor
potro$nje veterinarskih antimikrobnih sredstava (engl. ,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption”, ESVAC) (), podaci o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih sredstava za primjenu kod
zivotinja prikupljaju se i dostavljaju u skladu s pristupom uskladenim na europskoj razini. Sve drzave ¢lanice, kao i
Norveska, Island i Svicarska, sudjelovale su u tom projektu. Zemlje koje su sudjelovale izvjestavale su na
dobrovoljnoj bazi o nacionalnim podacima o prodaji veterinarsko-medicinskih proizvoda razvrstanih kao
antibiotici 1 antiprotozoici s antibiotskim uc¢inkom. Prikupljeni podaci i provedene analize ¢ine solidnu osnovu za
donosenje nacionalnih akcijskih planova za borbu protiv antimikrobne rezistencije ili druge mjere za promicanje
razborite i odgovorne primjene antimikrobika.

(3)  Ilako su postojeci sustavi prikupljanja podataka o opsegu prodaje vec uvelike pridonijeli znatnom smanjenju prodaje
antimikrobika za primjenu kod Zivotinja u cijeloj Europi od 2011. do 2018., 5to je pokazao projekt ESVAC, potrebni
su dodatni podaci da bi se mjere za upravljanje rizicima mogle bolje usmjeriti i da bi se jo3 vise povecala njihova
ucinkovitost. Stoga je vazno prosiriti popis vrsta antimikrobnih proizvoda za koje se prikupljaju podaci o opsegu
prodaje, razviti prikupljanje podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda po Zivotinjskoj vrsti i po kategoriji
proizvodnje te uspostaviti odgovarajuce nacionalne sustave za navedeno prikupljanje podataka.

(4)  Pri utvrdivanju prioriteta kad je rije¢ o vrstama antimikrobnih proizvoda za koje podatke o opsegu prodaje i o
primjeni trebaju prikupljati drzave clanice treba uzeti u obzir najbolje dostupne znanstvene dokaze. Nadalje, kako
bi se omogucila integrirana analiza podataka o primjeni antimikrobika i antimikrobnoj rezistenciji iz sektora javnog
zdravstva i sektora zastite zdravlja Zivotinja, jo§ jedan kriterij koji treba uzeti u obzir jest raspoloZivost podataka o
rezistenciji u Zivotinja i u ljudi.

() SLL4,7.1.2019., str. 43.

() COM(2017) 339

() https://[www.ema.europa.cufen/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-
antimicrobial-consumption-esvac


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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(5) Iz kriterija iz uvodne izjave 4. trebalo bi proizadi bi li prikupljanje podataka o opsegu prodaje antimikrobika i o

njihovoj primjeni trebalo biti obvezno ili na dobrovoljnoj bazi. Na primjer, kad je rije¢ o antimikrobicima koji se
primjenjuju kod najvaznijih Zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane na razini Unije, prikupljanje
podataka trebalo bi biti obvezno. S druge strane, kad je rije¢ o onim antimikrobicima za koje na razini Unije nema
raspolozivih podataka o rezistenciji, podaci se mogu prikupljati na dobrovoljnoj bazi. Drzave clanice stoga mogu
prikupljati podatke i 0 onim vrstama antimikrobika koje u ovoj Uredbi nisu navedene na popisu mikrobika za koje
je prikupljanje podataka obvezno. U takvim slucajevima samo se podaci o antimikrobicima koji su navedeni u ovoj
Uredbi kao relevantni za dobrovoljno prikupljanje podataka smiju dostavljati Agenciji radi analize.

Za utvrdivanje popisa antimikrobika za koje bi podatke trebalo prikupljati ili za koje bi ih se moglo prikupljati
trebalo bi upotrijebiti valjan i priznat sustav klasifikacije. Takav sustav trebao bi omoguéiti opéu usporedbu
primjene lijekova u sektoru zdravstva i u sektoru zastite zdravlja Zivotinja. Taj se cilj postiZe sustavima klasifikacije
ATC (Anatomsko-terapijsko-kemijska klasifikacija lijekova (%) i ATCvet (Anatomsko-terapijsko-kemijska klasifikacija
veterinarsko-medicinskih proizvoda (°)) Svjetske zdravstvene organizacije (SZO). Za utvrdivanje antimikrobnih
proizvoda u svrhu prikupljanja podataka trebale bi se upotrebljavati oznake iz ta dva klasifikacijska sustava SZO-a,
bez obzira na terapijske indikacije povezane s tim oznakama.

U skladu s ¢lankom 57. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6, drzave clanice i Agencija trebale bi utvrditi mjere za
osiguravanje kvalitete kako bi se osigurala kvaliteta i usporedivost prikupljenih i dostavljenih podataka. Kako bi se
osiguralo da su odgovarajuéi zahtjevi u pogledu kvalitete podataka ispunjeni u svim fazama tijeka upravljanja
podacima, drZave ¢lanice trebale bi utvrditi plan upravljanja kvalitetom podataka u kojem ¢e biti opisani svi glavni
postupci za upravljanje kvalitetom podataka u razli¢itim fazama rada. Agencija bi takoder trebala izraditi protokol i
predloZak za dostavljanje podataka kao i internetsko sucelje koje drzavama ¢lanicama olaksava pravovremeno
elektronicko dostavljanje objedinjenih podataka o opsegu prodaje antimikrobika iz ove Uredbe i njihovoj primjeni.
Agencija bi po potrebi trebala pomagati drzavama ¢lanicama u upravljanju kvalitetom podataka.

Bududi da se izvori podataka i pruzatelji podataka o prodaji i o primjeni po Zivotinjskoj vrsti mogu znatno
razlikovati medu drzavama ¢lanicama, one bi za te podatke trebale odabrati izvore i pruzatelje podataka, prema
potrebi, kako bi osigurale potpunu pokrivenost podacima koje u tom procesu dobivaju. Nadalje, drzave ¢lanice
trebale bi uvesti potrebne mjere kontrole kako bi se izbjeglo dvostruko izvjeséivanje.

U zahtjevima za prikupljanje podataka o opsegu prodaje trebalo bi uzeti u obzir ¢injenicu da su mnogi veterinarski
antimikrobni proizvodi koji su stavljeni na trZiSte odobreni za primjenu kod dvije ili viSe Zivotinjskih vrsta. Stoga za
takve antimikrobne proizvode nije mogude utvrditi koli¢ine prodane za svaku od tih Zivotinjskih vrsta. U takvim
slu¢ajevima podatke o ukupnoj prodaji veterinarskih antimikrobnih proizvoda trebalo bi smatrati podacima o
prodaji za odgovarajuéu populaciju Zivotinja u drzavi ¢lanici izvjestiteljici.

(10) Svaka drzava clanica bi uz izvjeS¢e Agenciji o podacima koje je prikupila trebala priloziti i kratak opis svojeg

nacionalnog politickog okvira za borbu protiv antimikrobne rezistencije te navesti inicijative pokrenute u toj drzavi
¢lanici i relevantne specificne faktore kojima se mogu objasniti rezultati zabiljeZeni na nacionalnoj razini,
ukljucujuéi moguée promjene u zabiljeZenim obrascima i trendove. To bi omogudilo adekvatno tumacenje i
usporedbu podataka na temelju boljeg shvacanja nacionalnog konteksta u kojem su ti podaci prikupljeni.

(11) Drzave clanice trebale bi uspostaviti prikladne nacionalne sustave prikupljanja podataka u cilju osiguravanja

potpune pokrivenosti i visoke kvalitete podataka o primjeni po Zivotinjskoj vrsti. Takvi sustavi trebali bi se sastojati
od poluautomatiziranih ili potpuno automatiziranih sustava za kontinuirano prikupljanje podataka koji omogucuju
izravnu evaluaciju primjene i reviziju dosljednosti podataka kako bi se osigurala valjanost podataka po Zivotinjskoj
VISti.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020. (SZO-ov Centar za

suradnju u podru¢ju metodologije statistike o lijekovima, Smjernice za ATC klasifikaciju i dodjelu definiranih dnevnih doza 2020.)
Oslo, Norveska, 2019.; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification 2020. (SZO-ov Centar za suradnju u
podru¢ju metodologije statistike o lijekovima, Smjernice za ATC klasifikaciju veterinarsko-medicinskih proizvoda 2020.) Oslo, 2020.;
ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) Kako bi se osiguralo adekvatno razumijevanje i tumacenje podataka o opsegu prodaje i o primjeni koje su prikupile
drzave clanice, bitno je da Agencija pri analizi podataka uzima u obzir relevantne populacije Zivotinja po drzavi
¢lanici.

(13) Clankom 8. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6 utvrdeno je odstupanje za veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene kopitarima kad je rije¢ o Zivotinjama za koje je navedeno da nisu namijenjene klanju za prehranu ljudi.
Medutim, raspolozivi statisticki podaci o populaciji konja odnose se na sve konje, bez obzira na to jesu li namijenjeni
klanju za prehranu ljudi ili ne. Stoga bi u prikupljanje podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda kod konja
trebala biti ukljucena i primjena antimikrobnih proizvoda kod onih konja za koje je navedeno da nisu namijenjeni
klanju za prehranu ljudi.

(14) Ova bi se Uredba trebala primjenjivati od 28. sije¢nja 2022. u skladu s ¢lankom 153. stavkom 3. Uredbe
(EU) 2019/6,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLJE L.
VRSTE ANTIMIKROBNIH PROIZVODA ZA KOJE SE PODACI O OPSEGU PRODAJE I O PRIMJENI PRIKUPLJAJU I
DOSTAVLJAJU AGENCII
Clanak 1.
Veterinarski antimikrobni proizvodi za koje se podaci o opsegu prodaje prikupljaju i dostavljaju Agenciji
Drzave ¢lanice prikupljaju podatke o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda navedenih na popisu u tocki 1.

Priloga i dostavljaju te podatke Agenciji.

Clanak 2.

Veterinarski antimikrobni proizvodi za koje se podaci o opsegu prodaje mogu prikupljati i dostavljati Agenciji
Drzave ¢lanice mogu prikupljati podatke o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda navedenih u tocki 2.
Priloga i dostavljati ih Agenciji.

Clanak 3.
Antimikrobni proizvodi za koje se podaci o primjeni prikupljaju i dostavljaju Agenciji
Za antimikrobne proizvode navedene na popisu u tocki 3. Priloga drzave ¢lanice prikupljaju podatke o njihovoj primjeni

kod Zivotinja i dostavljaju ih Agenciji.

Clanak 4.
Antimikrobni proizvodi za koje se podaci o primjeni mogu prikupljati i dostavljati Agenciji

Za antimikrobne proizvode navedene na popisu u tocki 4. Priloga drzave ¢lanice mogu prikupljati podatke o njihovoj
primjeni kod Zivotinja i dostavljati ih Agenciji.
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Clanak 5.

Sustavi klasifikacije za utvrdivanje antimikrobnih proizvoda za koje se podaci prikupljaju i dostavljaju Agenciji

Za utvrdivanje tvari s antibiotskim u¢inkom, antimikotika, antiviralnih sredstava i antiprotozoika relevantnih za
prikupljanje podataka drzave ¢lanice i Agencija upotrebljavaju sustave klasifikacije ATCvet (Anatomsko-terapijsko-
kemijska klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda) i ATC (Anatomsko-terapijsko-kemijska klasifikacija lijekova),
prema potrebi.

POGLAVLJE IL

OSIGURAVANJE KVALITETE

ODJELJAK 1.

Obveze drZava clanica

Clanak 6.

Zahtjevi u pogledu kvalitete podataka

Drzave ¢lanice Agenciji dostavljaju prikupljene podatke koji su to¢ni, potpuni i dosljedni. Ti podaci moraju ispunjavati
barem sljedece zahtjeve:

(a) podaci moraju biti potvrdeni i dostavljeni prema standardiziranim specifikacijama iz najnovijih protokola i predlozaka
koje je na raspolaganje stavila Agencija, u skladu s ¢lankom 8.;

(b) nakon dostavljanja podaci se obraduju s pomocu automatizirane provjere unosa podataka koju provodi internetsko
sucelje Agencije, kako je navedeno u ¢lanku 10,

(c) uslucaju da se utvrde nedostaci, pogreske ili nedosljednosti, podaci se moraju izmijeniti;

(d) podaci o opsegu prodaje obuhvacaju ukupnu prodaju po drzavi ¢lanici barem za antimikrobike navedene u tocki 1.
Priloga koji su prodani radi upotrebe na drzavnom podrucju te drzave ¢lanice, ukljucujuéi prodaju antimikrobika
uvezenih iz drugih drzava clanica radi upotrebe na drzavnom podrudju te drzave clanice, a iskljucujuéi prodaju
antimikrobika izvezenih u druge drzave ¢lanice radi upotrebe izvan drzavnog podrugja te drzave ¢lanice;

(e) podaci o primjeni obuhvacdaju svekoliku primjenu na drzavnom podrucju te drzave ¢lanice barem za antimikrobike
navedene u tocki 3. Priloga za sve Zivotinjske vrste i kategorije ili faze navedene u ¢lanku 15.

Clanak 7.
Plan upravljanja kvalitetom podataka, nacionalna kontaktna tocka i voditelji zbirki podataka

1. Kako bi se osiguralo ispunjavanje zahtjeva iz ¢lanka 6. koji se odnose na kvalitetu podataka, drzave ¢lanice izraduju
plan upravljanja kvalitetom podataka koji obuhvaca odgovarajuce postupke upravljanja kvalitetom podataka, ukljucujudi
postupke za osiguravanje kvalitete podataka, potvrdivanje i kontrolu kvalitete.

2. Svaka drzava ¢lanica imenuje nacionalnu kontaktnu tocku i voditelje zbirki podataka u skladu s postupcima
upravljanja kvalitetom podataka utvrdenima u planu upravljanja kvalitetom podataka. Nacionalna kontaktna tocka i
voditelji zbirki podataka:

(a) osiguravaju uskladenost izmedu specifikacija za dostavljanje podataka prema kojima pruZatelji podataka dostavljaju
podatke njima i specifikacija za dostavljanje podataka prema kojima se podaci dostavljaju Agenciji;

(b) osiguravaju da su mjere za osiguravanje i kontrolu kvalitete donesene te da su podaci koje treba objediniti i dostaviti
Agenciji potvrdeni i odobreni;
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(c) koriste najnovije protokole i predloske koje je na raspolaganje stavila Agencija, kako je utvrdeno u ¢lanku 8., i uzimaju
u obzir druge relevantne dokumente sa smjernicama, kao §to su prirucnici ili smjernice, koje Agencija objavljuje kako
bi podaci koji se prikupljaju i koji joj se dostavljaju bili standardizirani i uskladen;

(d) Agenciji bez odlaganja dostavljaju odgovarajuce izmjene dostavljenih podataka ako Agencija smatra da ti podaci ne
ispunjavaju potrebne zahtjeve u pogledu kvalitete. Ako je potrebno, radi dobivanja takvih izmijenjenih podataka moze
se zatraZiti potpora pruZatelja podataka;

(e) provjeravaju i potvrduju relevantne podatke o Zivotinjskoj populaciji koje je prikupila Agencija te po potrebi mijenjaju
te podatke, kako je utvrdeno u ¢lanku 16. stavku 5.;

(f) uz svoje prvo izvjesée dostavljaju i kratak opis nacionalnog okvira politike ili glavnih nacionalnih inicijativa pokrenutih
u cilju borbe protiv antimikrobne rezistencije i smanjenja primjene antimikrobika kod Zivotinja koja nije ni razborita ni
odgovorna, te ga prema potrebi aZuriraju u sljedeim izvjestajnim razdobljima, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 3.
to¢kom (d) i ¢clankom 13. stavkom 4. tockom (d);

(2) podupiru hitno rjesavanje tehnickih pitanja koja se pojavljuju u vezi s podacima o opsegu prodaje i o primjeni
antimikrobnih proizvoda dostavljenima Agenciji putem internetskog sucelja;

(h) suraduju s Agencijom i s drugim agencijama Unije, prema potrebi, u cilju osiguranja kvalitete analize podataka
potrebne za pripremu i objavljivanje izvjeS¢a Agencije o opsegu prodaje i primjeni antimikrobnih proizvoda kod
Zivotinja.

3. Drzave ¢lanice prema potrebi aZuriraju svoje planove upravljanja kvalitetom podataka iz stavka 1. kako bi se uzeo u
obzir znanstveni i tehnicki napredak u tom podrugju.

ODJELJAK 2.

Obveze Agencije

Clanak 8.

Protokoli i predlosci za dostavljanje podataka za drzave ¢lanice

Agencija stavlja na raspolaganje protokole i predloske za dostavljanje podataka kako bi pomogla drzavama clanicama s
formatiranjem podataka koje trebaju dostaviti Agenciji.

Clanak 9.

Pomo¢ drzavama €lanicama u upravljanju kvalitetom podataka

1. Agencija potvrduje podatke koje su objedinile i dostavile drzave ¢lanice nakon $to ocijeni da podaci ispunjavaju
zahtjeve u pogledu kvalitete utvrdene u ¢lanku 6.

2. Ako ocijeni da svi dostavljeni podaci ili dio njih ne ispunjava zahtjeve u pogledu kvalitete utvrdene u ¢lanku 6.,
Agencija:

(a) obavjescuje relevantne drzave ¢lanice o potrebnim mjerama za osiguravanje uskladenosti s tim zahtjevima;

(b) od relevantnih drzava ¢lanica trazi da u skladu s tim izmijene dostavljene podatke kako bi se uklonili nedostaci,
pogreske i nedosljednosti.
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3. Agencija organizira osposobljavanja o zahtjevima u pogledu kvalitete podataka i upravljanju njome. Agencija prema
potrebi pruza ciljanu pomo¢ drzavama ¢lanicama koje uspostavljaju nove sustave za prikupljanje podataka o
antimikrobnim proizvodima, na njihov zahtjev.

Clanak 10.

Internetsko sucelje za dostavljanje podataka koje su objedinile drZave ¢lanice
1. Agencija razvija i odrZava internetsko sucelje koje drzavama ¢lanicama omogucuje da elektronickim putem i
pravodobno:

(a) dostavljaju Agenciji prikupljene podatke o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i svoje podatke o
primjeni antimikrobnih proizvoda kod Zivotinja po Zivotinjskoj vrsti;

(b) primaju trenutane preliminarne ocjene kvalitete podataka koje se temelje na automatiziranim provjerama unosa
podataka nakon dostavljanja tih podataka;

(c) unose sve izmjene dostavljenih podataka koje su potrebne kako bi se uklonili nedostaci, pogreske i nedosljednosti;

(d) provjeravaju i potvrduju valjanost relevantnih podataka o populaciji Zivotinja koje je prikupila Agencija te, prema
potrebi, mijenjaju te podatke, kako je navedeno u ¢lanku 16. stavku 5.

2. Internetsko sucelje mora biti dostupno barem na engleskom jeziku.

3. Agencija provodi validacijske aktivnosti kako bi osigurala da internetsko sucelje ispunjava minimalne zahtjeve za
utvrdenu primjenu i predvidenu upotrebu.

4. Agencija organizira redovita osposobljavanja i, prema potrebi, drzavama ¢lanicama pruza dodatnu posebnu pomo¢ s
upotrebom internetskog sucelja i dovrsenjem relevantnih predlozaka za izvjes¢ivanje.

POGLAVLJE IIL.

METODE PRIKUPLJANJA I DOSTAVLJANJA PODATAKA AGENCIJI

ODJELJAK 1.

Podaci o opsegu prodaje

Clanak 11.

Metode prikupljanja podataka o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda

1. Za potrebe prikupljanja nacionalnih podataka o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda, kako je
navedeno u ¢lancima 1. i 2., drZave ¢lanice prema potrebi razmatraju sljedece pruzatelje podataka: nositelji odobrenja za
stavljanje u promet, trgovci na veliko, trgovci na malo, tvornice hrane za Zivotinje, ljekarne ili veterinari.

2. Kao primarni izvor podataka o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda registriranih od strane
nositelja odobrenja za stavljanje u promet, drzave ¢lanice upotrebljavaju, koliko je to mogude, podatke o opsegu prodaje
koje oni dostavljaju u Unijinu bazu podataka. One ispravljaju te podatke u pogledu kretanja proizvoda preko svojih
granica u okviru paralelne trgovine te ih prema potrebi upotpunjavaju podacima drugih pruzatelja podataka. One
osiguravaju da je format tih podataka u skladu sa zahtjevima iz protokola i predlozaka za dostavljanje podataka koje na
raspolaganje stavlja Agencija.
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Clanak 12.

Metode dostavljanja podataka Agenciji o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda

1. Drzave clanice Agenciji dostavljaju svoje podatke o opsegu prodaje relevantnih antimikrobika putem internetskog
sucelja upotrebljavajuci protokole i predloske koje je Agencija u tu svrhu stavila na raspolaganje te uzimajudi u obzir druge
relevantne dokumente Agencije sa smjernicama. Pri svakom dostavljanju svojih podataka Agenciji, drzave ¢lanice uz
podatke koji se odnose na odredeni veterinarsko-medicinski proizvod navode odgovarajucu trajnu i jedinstvenu
identifikacijsku oznaku iz Unijine baze podataka o proizvodima, detaljnu do razine veli¢ine pakiranja, kako je utvrdeno u
¢lanku 15. stavku 2. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/16 ().

2. Drzave clanice do 30. lipnja svake godine dostavljaju podatke o opsegu prodaje relevantnih veterinarskih
antimikrobnih proizvoda prodanih tijekom prethodne kalendarske godine za primjenu na njihovim drzavnim podrugjima,
u skladu s ¢lankom 6. tockom (d). Prvo izvjesc¢e Agenciji $alju do 30. lipnja 2024.

3. Drzave ¢lanice Agenciji dostavljaju i sljedece informacije preko svojih nacionalnih kontaktnih tocaka i voditelja zbirki
podataka te putem internetskog sucelja:

(a) vrstu pruzatelja podataka od kojih su prikupljali podatke o opsegu prodaje, zajedno s kratkim opisom svojih
nacionalnih distribucijskih sustava za veterinarsko-medicinske proizvode;

(b) obuhvat i to¢nost podataka o opsegu prodaje, zajedno s mjerama za izbjegavanje dvostrukog izvjes¢ivanja;

(c) sve inicijative vodene unutar zemlje ili sve relevantne specifi¢ne faktore kojima se mogu objasniti rezultati zabiljezeni
na nacionalnoj razini, uklju¢ujuéi moguce promjene obrazaca i trendove;

(d) kratak opis nacionalnog okvira politike ili glavnih inicijativa za borbu protiv antimikrobne otpornosti i smanjenje
nerazborite ili neodgovorne primjene antimikrobnih sredstava kod Zivotinja.

4. Drzave ¢lanice dostavljaju informacije navedene u stavku 3. za prvo izvje$¢e o podacima do 30. lipnja 2024. i prema
potrebi ga naknadno aZuriraju u sljede¢im razdobljima izvjes¢ivanja.

ODJELJAK 2.

Podaci o primjeni

Clanak 13.
Metode prikupljanja i dostavljanja Agenciji podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda
1. Kako bi se olaksalo prikupljanje standardiziranih i uskladenih podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda iz

¢lanaka 3.1 4., drzave ¢lanice prikupljaju te podatke:

(@) od sljedecih pruzatelja podataka, prema potrebi: veterinari, trgovci na malo, ljekarne, tvornice hrane za Zivotinje i
krajnji korisnici, ukljucujuéi poljoprivrednike ili uzgajivace;

(b) na temelju sljede¢ih izvora podataka, prema potrebi: zdravstvene evidencije, ocevidnici o lijecenju, dostavnice, racuni s
gospodarstava, recepti, evidencije ljekarni ili evidencije veterinarskih ambulanti;

(c) upotrebom sustava za prikupljanje podataka o primjeni iz ¢lanka 14.

(®) Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/16 od 8. sije¢nja 2021. o utvrdivanju potrebnih mjera i prakti¢nih rjesenja za Unijinu bazu
podataka o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Unijina baza podataka o proizvodima) (SL L 7, 11.1.2021., str. 1.).
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2. Drzave ¢lanice dostavljaju svoje podatke o primjeni relevantnih veterinarskih antimikrobnih proizvoda i
antimikrobnih proizvoda za primjenu kod ljudi, koji se iznimno mogu upotrebljavati na Zivotinjama, za svaki oblik
proizvoda te za relevantne Zivotinjske vrste, kategorije ili faze opisane u ¢lanku 15. One osiguravaju da podaci obuhvacdaju
sve primjene relevantnih antimikrobnih proizvoda tijekom prethodne kalendarske godine na njihovim drzavnim
podrugjima, u skladu s ¢lankom 6. tockom (e).

Prvo izvjesce Salje se Agenciji do 30. rujna 2024. i obuhvaca podatke o antimikrobnim proizvodima primijenjenima
tijekom prethodne kalendarske godine za relevantne Zivotinjske vrste, kategorije ili faze.

Nakon prvog izvjesca, sljedeca se izvjeséa salju Agenciji do 30. lipnja svake godine i obuhvacaju podatke o antimikrobnim
proizvodima primijenjenima tijekom prethodne kalendarske godine za relevantne Zivotinjske vrste, kategorije ili faze.

3. Drzave clanice dostavljaju svoje podatke o primjeni relevantnih antimikrobika putem internetskog sucelja
upotrebljavajuéi protokole i predloske koje je Agencija u tu svrhu stavila na raspolaganje te uzimajuéi u obzir druge
relevantne dokumente Agencije sa smjernicama.

4. Drzave ¢lanice Agenciji dostavljaju i sljedece informacije preko svojih nacionalnih kontaktnih to¢aka i voditelja zbirki
podataka te putem internetskog sucelja:

(a) vrsta pruzatelja podataka i izvori podataka iz kojih su prikupljale podatke o primjeni, zajedno s kratkim opisom
glavnih znacajki njihovih nacionalnih sustava za prikupljanje podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda kod
Zivotinja;

(b) obuhvat i to¢nost podataka o primjeni, zajedno s mjerama za izbjegavanje dvostrukog izvjes¢ivanja;

() sve inicijative vodene unutar zemlje ili sve relevantne specifi¢ne faktore kojima se mogu objasniti rezultati zabiljeZeni
na nacionalnoj razini, uklju¢ujuéi moguce promjene obrazaca i trendove;

(d) kratak opis nacionalnog okvira politike ili glavnih inicijativa za borbu protiv antimikrobne otpornosti i smanjenje
nerazborite ili neodgovorne primjene antimikrobnih sredstava kod Zivotinja.

5. Drzave ¢lanice dostavljaju informacije opisane u stavku 4. za prvo izvjesée o podacima do 30. rujna 2024. i prema
potrebi ga naknadno aZuriraju u sljede¢im razdobljima izvjeséivanja.

Clanak 14.

Sustavi za prikupljanje podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda

1. Drzave clanice razvijaju poluautomatizirane ili potpuno automatizirane sustave za kontinuirano prikupljanje
podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda kod Zivotinja.

2. Drzave clanice razvijaju softverska rjeSenja za olakSavanje takvog prikupljanja podataka i potporu osiguravanju,
validaciji i kontroli kvalitete.

3. Uzimajudi u obzir raznolikost prakse u cijeloj Uniji i razlike u nacionalnim pravnim kontekstima, Agencija zajedno s
drzavama c¢lanicama prema potrebi organizira aktivnosti razmjene primjera najbolje prakse kako bi poduprla drzave
¢lanice u razvoju sustava za prikupljanje podataka o primjeni.

4. Drzave ¢lanice organiziraju redovite teCajeve osposobljavanja ili druge informativne kampanje za pruzatelje podataka
o tome kako izvjescivati o podacima o primjeni antimikrobika kod Zivotinja putem nacionalnih sustava za prikupljanje
podataka.
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Clanak 15.
Zivotinjske vrste, kategorije i faze za koje se prikupljaju podaci o primjeni antimikrobnih proizvoda i o kojima se
izvjeséuje
1. Drzave ¢lanice prikupljaju podatke o primjeni kod sljedecih Zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane,
ukljucujudi sve kategorije i faze, te Agenciji svake godine dostavljaju podatke, s pocetkom od 30. rujna 2024.:

(a) goveda, uz jasno razlikovanje goveda za proizvodnju mesa od goveda za proizvodnju mlijeka i navodenje odvojene
primjene kod goveda mladih od jedne godine ako proizvodnja mesa zaklanih goveda mladih od jedne godine prelazi
10 000 tona godisnje;

(b) svinje, uz navodenje primjene kod svinja za tov;
(c) pili¢i, uz navodenje primjene kod tovnih pili¢a i kokosi nesilica;

(d) pure, uz navodenje primjene kod pura za tov.

2. Drzave ¢lanice prikupljaju podatke o primjeni kod sljede¢ih Zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane,
ukljucujudi sve kategorije i faze, te Agenciji svake godine dostavljaju podatke, s po¢etkom od 30. lipnja 2027.:

(a) ostala perad (patke, guske);

(b) ovce;

(¢) koze;

(d) ribe (atlantski losos, kalifornijska pastrva, komarca, lubin, saran);
(

e) konji (ukljucujuéi one za koje je u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota iz ¢lanka 114.
stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vije¢a () navedeno da nisu namijenjeni klanju radi
prehrane ljudi);

(f) kuniéi (koji se koriste za proizvodnju hrane);

(g) sve druge zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane koje su za njih relevantne.

3. Drzave ¢lanice prikupljaju podatke o primjeni kod sljede¢ih zivotinjskih vrsta koje se ne koriste za proizvodnju hrane
te Agenciji svake godine dostavljaju podatke, s pocetkom od 30. lipnja 2030.:

() psi;
(b) macke;

(¢) krznasi (vidrice i lisice).

ODJELJAK 3.

Izvjesée Agencije o opsegu prodaje i primjeni

Clanak 16.

Podaci i analize koje treba ukljuciti u izvjes¢e Agencije o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i
o primjeni antimikrobnih proizvoda

1. Agencija u svoje izvjes¢e ukljucuje podatke o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i o primjeni
antimikrobnih proizvoda po Zivotinjskoj vrsti, kako je navedeno u ¢lanku 12. stavku 2. i ¢lanku 13. stavku 2.

2. Podaci iz izvje$¢a Agencije o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda usporeduju se s podacima iz
prethodnih izvjeStajnih razdoblja, ukljuCujuéi podatke o opsegu prodaje prijavljene u okviru projekta ESVAC, prema
potrebi i u mjeri u kojoj to dopustaju kvaliteta i format podataka.

() Uredba (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. o prenosivim bolestima Zivotinja te o izmjeni i stavljanju
izvan snage odredenih akata u podrucju zdravlja Zivotinja (,Zakon o zdravlju Zivotinja”) (SL L 084, 31.3.2016., str. 1.).
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3. Podaci ukljuceni u izvjeS¢e Agencije o primjeni antimikrobnih proizvoda, pocevsi od drugog izvjesca koje treba biti
objavljeno do 31. prosinca 2025., usporeduju se s podacima iz prethodnih razdoblja izvjeséivanja.

4. Agencija analizira podatke o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i o primjeni antimikrobnih
proizvoda te utvrduje trendove i promjene obrazaca tijekom vremena na nacionalnoj razini i na razini Unije. Te se analize
prema potrebi provode u suradnji s drZavama ¢lanicama i drugim agencijama Unije te se s utvrdenim trendovima i
promjenama obrazaca uklju¢uju u izvje$¢a Agencije, zajedno s informacijama koje dostavljaju drzave ¢lanice, kako je
navedeno u ¢lanku 12. stavku 3. i ¢lanku 13. stavku 4.

5. Agencija uzima u obzir relevantne populacije Zivotinja po drzavi ¢lanici u svojim analizama nacionalnih podataka o
opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i o primjeni antimikrobnih proizvoda. U tu svrhu Agencija
utvrduje potrebne podatke o relevantnim populacijama Zivotinja po drzavi ¢lanici putem javno dostupnih postojecih
Unijinih baza podataka i od drzava ¢lanica zahtijeva da ih provjere i potvrde. U slucaju da potrebni podaci o relevantnim
populacijama Zivotinja nisu dostupni u takvim Unijinim bazama podataka ili nisu u skladu sa zahtjevima u pogledu
kvalitete podataka utvrdenima u ¢lanku 6., Agencija od drzava clanica zahtijeva da takve podatke dostave ili izmijene
putem internetskog sucelja.

6.  Za potrebe izvie$¢ivanja o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda, Agencija dostavlja podatke o
odgovaraju¢im populacijama Zivotinja za koje je vjerojatno da ¢e se lijeciti tim proizvodima u drzavama ¢lanicama
izvjestiteljicama. Podaci se dostavljaju odvojeno za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane i za druge Zivotinje koje
se drze ili uzgajaju.

7. Kada je rije¢ o izvje$¢ivanju o primjeni antimikrobnih proizvoda kod vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane, ako
podaci o odredenim populacijama Zivotinja nisu dostupni na nacionalnoj razini zbog vrlo niskih razina proizvodnje,
podaci o primjeni za te populacije Zivotinja mogu se dostaviti u okviru skupine Zivotinja iz ¢lanka 15. stavka 2. tocke (g).

Clanak 17.

Objava izvjesca Agencije o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i o primjeni antimikrobnih
proizvoda

1. Prvo izvjesle o opsegu prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda i o primjeni antimikrobnih proizvoda po
zivotinjskoj vrsti Agencija objavljuje do 31. ozujka 2025. i ukljucuje sljedece podatke:

(a) opseg prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda, $to obuhvaca podatke iz 2023. koje drzave ¢lanice dostavljaju
do 30. lipnja 2024.,;

(b) primjena antimikrobnih proizvoda za relevantne Zivotinjske vrste, kategorije ili faze ukljucujui podatke iz 2023. koje
drzave ¢lanice dostavljaju do 30. rujna 2024.

2. 0d 2025. Agencija do 31. prosinca objavljuje sljedeca izvje3¢a, koja slijede nakon prvog izvjes¢a i ukljucuju sljedece
podatke:

(a) opseg prodaje veterinarskih antimikrobnih proizvoda, $to drzave ¢lanice dostavljaju do 30. lipnja svake godine, a
ukljucuje podatke iz prethodne kalendarske godine;

(b) primjena antimikrobnih proizvoda za relevantne Zivotinjske vrste, kategorije ili faze, $to drzave ¢lanice dostavljaju do
30. lipnja svake godine, a ukljucuje podatke iz prethodne kalendarske godine.

Clanak 18.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
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Primjenjuje se od 28. sije¢nja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. sijecnja 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

1. VETERINARSKI ANTIMIKROBNI PROIZVODI ZA KOJE SE PRIKUPLJAJU PODACI O OPSEGU PRODAJE I KOJI SE
DOSTAVLJAJU AGENCIJI KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 1.

(1) Antidijaretici, lijekovi protiv crijevnih upala/infekcija:
() QAO7AA; QAO7AB;
(b) QA07AX03;
(©) QAO7AX04.

(2)  Ginekoloski lijekovi protiv infekcija i antiseptici:
(@) QGO1AA;
(b) QGO1AE;

¢) QGO1BA;

(
(d) QGO1BE.

(3) Lijekovi protiv infekcija i antiseptici za intrauterinu primjenu:

(a) QG51AA;
(b) QG51AG.

(4)  Antibakterijska sredstva za sustavnu primjenu: QJO1.

(5) Antibakterijska sredstva za intramamarnu primjenu: QJ51.

(6)  Antiprotozoici (s antibakterijskim u¢inkom): QP51AG.

(7) Antimikobakterijska sredstva za intramamarnu primjenu: QJ54.

2. VETERINARSKI ANTIMIKROBNI PROIZVODI ZA KOJE SE MOGU PRIKUPLJATI PODACI O OPSEGU PRODAJE 1 KOJI
SE MOGU DOSTAVITI AGENCIJI KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 2.

(1)  Antiprotozoici (osim QP51AG): QP51.

(2)  Antimikotici za lokalnu primjenu: QD01 A.

(3) Antimikotici za sustavnu primjenu: QDO1B.

(4)  Antimiotici za sustavnu primjenu: QJ02.

(5) Antimikobakterijska sredstva: QJ04.

(6) Antiviralna sredstva za sustavnu primjenu: QJO5.

(7) Antibiotici i kemoterapijska sredstva za dermatolosku primjenu: QD06.

(8)  Ostali pripravci za nazalnu primjenu:
(a) QRO1AXO06;
(b) QRO1AXO0S.
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(9) Oftalmoloski lijekovi protiv infekcija:
() QSOLAA;
(b) QSO1AB;
(©) QSO1AD:;
(d) QSO1AE;
(€) QSO1CA;
® QS01CC.

(10) Otoloski lijekovi protiv infekcija:
() QSO2AA;
(b) QS02CA;
(c) QSO03AA;
(d) QSO3CA.

3. ANTIMIKROBNI PROIZVODI ZA KOJE SE PRIKUPLJAJU PODACI O UPORABI NA 2IVOTIN]AMA I KOJI SE
DOSTAVLJAJU AGENCIJI KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 3.

(1) Antidijaretici, lijekovi protiv crijevnih upala/infekcija:
(a) QAO07AA, AO7AA;
(b) QAO07AB, AO7AB;
() QA07AX03, AO7AX03;
(d) QA07AX04, A07AX0A4.
(2)  Ginekoloski lijekovi protiv infekcija i antiseptici:
(a) QGO1AA, GO1AA;
(b) QGO1AE, GO1AE;
() QGO1BA, GO1BA;
(d) QGO1BE, GO1BE.
(3) Lijekovi protiv infekcija i antiseptici za intrauterinu primjenu: QG51AA.
(4)  Antibakterijska sredstva za sustavnu primjenu: QJ01, JO1.
(5) Antibakterijska sredstva za intramamarnu primjenu: QJ51.

(6) Antiprotozoici (s antibakterijskim u¢inkom): QP51AG.

4. ANTIMIKROBNI PROIZVODI ZA KOJE SE MOGU PRIKUPLJATI PODACI O UPORABI NA ZIVOTINJAMA 1 KOJI SE
MOGU DOSTAVLJATI AGENCIJI KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 4.

(1) Antibiotici i kemoterapijska sredstva za dermatolosku primjenu: QD06, D06.

(2)  Ostali pripravci za nazalnu primjenu:
() QRO1AX06, RO1AX06;
(b) QRO1AX08, RO1AXOS.

(3) Antimikobakterijska sredstva za intramamarnu primjenu: QJ54.

(4) Oftalmoloski lijekovi protiv infekcija:
() QSOLAA, SOLAA;
(b) QSO1AB, SO1AB;
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) QSO1AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
) QSOLCA, SO1CA;

(
(
(
(® QS01CC, SO1CC.

(5) Otoloski lijekovi protiv infekcija:
(a) QS02AA, S02AA;
(b) QS02CA, SO2CA;
() QSO3AA, SO3AA;
(d) QS03CA, SO3CA.

(6)  Antiprotozoici (osim QP51AG): QP51, PO1.

(7)  Antimikotici za lokalnu primjenu: QD01 A, DO1 A.
(8)  Antimikotici za sustavnu primjenu: QD01B, DO1B.
(9) Antimikotici za sustavnu primjenu: QJ02, J02.

(10) Antimikobakterijska sredstva: QJ04, JO4.

(11) Antiviralna sredstva za sustavnu primjenu: QJ05, JO5.
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