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A BIZOTTSAG (EU) 2022/209 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. februér 16.)

az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségének és dllatokon torténd alkalmazdsinak
meghatirozdsa céljabol az (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tanicsi rendelet szerint gyiijtendd és
jelentendd adatok formatumanak meghatirozasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az allatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szdl6,
2018. december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 57. cikke (4)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () meghatdrozza az antimikrobidlis szerek
értékesitett mennyiségével és dllatokon torténs alkalmazdsival kapcsolatos adatgydjtésre vonatkozd
kovetelményeket.

(2) Az adatok tagdllamok altali gyijtése és az Eurépai Gyoégyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) felé torténd
jelentése érdekében egyértelmiien meg kell hatdrozni az emlitett adatok formatumat.

(3) Az el6irt adatformatum az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapuld rendelet 1-4. cikkében emlitett antimikrobialis
szerekre vonatkozdan gytijtott adatokra alkalmazandd, hogy ezdltal harmonizdlt és Osszehasonlithaté adatok
alljanak rendelkezésre. Az el6irt adatformatumot a gydgyszeres takarmdnyokban és a koztitermékekben taldlhatd
antimikrobidlis szerekrél gydjtott adatokra is alkalmazni kell, az (EU) 2019/4 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet () 4. cikkének (4) bekezdésével osszhangban.

(4) A formdtumnak, amelyet a tagdllamoknak az antimikrobidlis szerek értékesitésére és felhaszndldsdra vonatkozd
adatok Ugynokség felé torténd bejelentéséhez haszndlniuk kell, figyelembe kell vennie azokat a termékkiszere-
lésenként megadandd konkrét adatvdltozokat, amelyek alapjdn az Ugynokség ki tudja szdmitani, hogy az
adatgytijtés évében az egyes tagallamokban a teriiletiikon torténé felhasznalds céljidbol mennyi — allatgydgydszati
készitménybdl szdrmazé — antimikrobidlis hatéanyagot értékesitettek. Ezeknek az adatvéltozdknak lehetGvé kell
tenniiik az Ugyndkség szémdra az adott 4llatfajokndl vagy -kategéridkndl az adatgytijtés évében az adott tagéllam
teriiletén haszndlt gyogyszerek tartalmazta antimikrobidlis hatdanyagok egyes tagdllamonkénti mennyiségének
kiszdmitdsat. A tagallamoknak jelentéstételi évenként tovdbbi adatvéltozokat is az Ugynokség rendelkezésére kell
bocsataniuk az adatok pontos elemzésének és értelmezésének lehetdvé tétele érdekében.

(5) Az Ugynokségnek el kell latnia a tagdllamokat a szitkséges aldtdmaszté informaciokkal, hogy megkdnnyitse
szamukra az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségének és felhaszndlasanak harmonizdlt médon torténd
kiszdmitdsdt és ezt kovet6 — az Ugynokségnek torténs bejelentés el6tti — validaldsdt. Ezeket az aldtdémasztd
informéciokat az Ugynokségnek az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 10. cikkében emlitett, az
oOsszesitett adatok jelentésére szolgdlé webinterfészen keresztiil kell a tagdllamok rendelkezésére bocsatania.

() HLL 4., 2019.1.7,, 43. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. janudr 29.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségével és dllatokon torténd alkalmazdsival kapcsolatos adatgydjtésre
vonatkozd kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 123., 2021.4.9., 7. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a gydgyszeres takarményok el6éllitdsdrél, forgalomba
hozataldrél és felhaszndldsardl, a 183/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint a 90/167/EGK tandcsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 4., 2019.1.7., 1. 0.).
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(6)  Emellett az Ugynokségnek el6 kell segitenie kell a tagdllamok ezen webinterfészen keresztiil torténd
adatszolgaltatdsat azéltal, hogy el6re kitolt minden olyan adatbeviteli mezét, amelynek adatai az Ugynokség
hatdskorébe tartozéd meglévé adatbazisokbol mdr rendelkezésre allnak. Ugyanakkor az (EU) 2021/578
felhatalmazdson alapul6 rendelet 6. cikkével osszhangban tovabbra is a tagdllamok felel6sek a nemzeti szinten
engedélyezett antimikrobidlis szerekkel kapcsolatban szolgltatott informdciokra vonatkozé adatmindségi
kovetelményeknek valé megfelelésért, ideértve az Ugynokség éltal ily modon elére kitoltott adatmezékben
szolgaltatott informaci6k helyességét is.

(7)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az antimikrobidlis szerek értékesitésére és felhaszndldsara vonatkozoban gytijtott
adatok évrél évre mind tagdllami, mind unids szinten Osszehasonlithatok legyenek, és hogy ezeket az adatokat
megfelelGen elemezzék, az adatjelentési formdtumndl figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerekkel val6szind-
sithet8en kezelend§ édllatpopuldcié méretét. Ez megkonnyiti a nemzeti és unids szinten jelentett adatok és a nem
unids orszdgokbdl szdrmazd, illetve globalis szinten rendelkezésre dll6 adatok Gsszehasonlitdsdt is. Ezért fontos
meghatdrozni azt a formdtumot, amely szerint az allatpopuldciéra vonatkozé adatokat fel kell tiintetni. Az adatok
tagdllamok kozotti 6sszehasonlitdsa sordn figyelembe kell venni az Unién beliili gyakorlatok sokféleségét és a
nemzeti jogszabalyok kontextusbeli kiilonbségeit.

(8) A szérazfoldi allatok tekintetében az éllatpopuldcira vonatkozé adatok legmegfelelébb formdja az €16 dllatok
szdmdanak vagy a levdgott dllatok szdmdnak — az adott dllatfajok vagy -kategéridk fuggvényében valé — megaddsa,
mig a tenyésztett halak tekintetében az dllatpopuldciora vonatkozé adatok legmegfelelébb formdja a termelt
biomassza feltiintetése. Annak érdekében azonban, hogy az antimikrobialis szerek értékesitett mennyiségére és az
antimikrobidlis szerek dllatokon torténd felhaszndldsira vonatkozé adatok gytijtésénél az egyes tagdllamok
&llatpopuldcidra vonatkozé adatai megfelelGen titkrozédjenek, és ennek megfelelSen az Ugynokség hatékonyan fel
tudja haszndlni Gket, az dllatpopuldcidra vonatkozé adatokat ki kell igazitani tigynevezett nevezdk, mint példdul a
populdciés korrekcids egység vagy adott esetben mds nevezdk alapjan. Ezekre a kiigazitdsokra azért van sziksége az
Ugynokségnek, hogy azonosithassa az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségével és dllatokon torténd
felhasznaldsaval kapcsolatos tendencidkat, és megfelel§ elemzéseket végezhessen.

(9)  Erendelet a 2022. janudr 28-t6l alkalmazandé (EU) 2019/6 rendelet alkalmazdsdhoz sziikséges. Kovetkezésképpen,
valamint az (EU) 2019/6 rendelet 153. cikkének (1) bekezdésével osszhangban e rendeletet ugyanezen idéponttdl
kell alkalmazni.

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett, az
Allatgydgydszati Készitmények Allandé Bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az éllatgybgydszati antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségére vonatkozdan az Ugynokségnek jelentendd
adatok

(1) Az dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségére vonatkozé adatokat a tagdllamok az I.
mellékletben meghatdrozott formdtumban jelentik az Ugynokségnek.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdés szerinti adatformatumot feltiinteti az 4ltala a tagdllamok rendelkezésére bocsatott
protokollokban és sablonokban, az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 8. cikkében el8irtak szerint. Az
Ugynokség jelentéstételi protokolljaiban és sablonjaiban hasznlt terminoldgidnak a lehetd legnagyobb mértékben az
Ugynokség altal fenntartott meglévé kifejezés-kataldgusokban meghatérozott, ellendrzott terminusokon kell alapulnia.

2. cikk

Az antimikrobidlis szerek dllatokon torténd alkalmazéasval kapcsolatban az Ugynokségnek jelentendd adatok

(1) Az dllatgyogydszati antimikrobidlis szerek alkalmazdsira vonatkozé adatokat a tagdllamok az (EU) 2021/578
felhatalmazdson alapulé rendelet 10. cikkében emlitett webinterfészen keresztill, a I mellékletben meghatdrozott
formdtumban jelentik az Ugynokségnek.
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(2) Az Ugynokség az (1) bekezdés szerinti adatformdtumot feltiinteti az 4ltala a tagallamok rendelkezésére bocsétott
protokollokban és sablonokban, az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapuld rendelet 8. cikkében el8irtak szerint. Az
Ugynokség jelentéstételi protokolljaiban és sablonjaiban hasznalt terminolégidnak a lehet§ legnagyobb mértékben az
Ugynokség ltal fenntartott meglévé kifejezés-katalogusokban meghatérozott, ellenérzétt terminusokon kell alapulnia.

3. cikk
Az Ugynokség 4ltal szamitési és validaldsi célbél szolgéltatand6 informaciok

Az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségének és alkalmazasdnak kiszdmitdsdhoz, valamint az adatok validdldsdhoz
szitkséges informaciok rendelkezésre bocsatdsakor az Ugynokség a III. mellékletben meghatdrozott valtozokat haszndlja.

4. cikk

Az édllatpopuliciéra vonatkozo adatok

(1) Az érintett dllatpopuldcidkra vonatkozéan az Ugynokség dltal azonositott vagy a tagéllamok 4ltal jelentett, az (EU)
2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 16. cikkének (5) bekezdésében meghatirozottak szerinti adatoknak
figyelembe kell venniiik az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 15. cikkében felsorolt allatfajokat,
-kategéridkat és azok tenyésztési szakaszait, az alabbi formdtum szerint:

a) szdrazfoldi dllatok esetében: az dllatok éves szdma (€16 dllatok vagy levdgott dllatok, az adott dllatfajt6l vagy -kategoridtol
fiigg6en, az Ugynokség adatjelentési protokolljaiban és sablonjaiban meghatirozottak szerint);

b) tenyésztett halak esetében: az évente termelt biomassza (€l6tomeg vagaskor).

(2) Az érintett dllatpopuldciokra vonatkozé adatok azonositdsakor vagy jelentésekor az Ugynokség, illetve a tagallamok
az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 16. cikkének (5) bekezdésében meghatarozottak szerint a relevans
allatfajok, -kategéridk és azok tenyésztési szakaszai tekintetében figyelembe veszik a hizlalds és levagds céljabdl mads
tagdllamokbél behozott és mds tagdllamokba kiildott allatok szdmat, adott esetben az (EU) 2021/578 felhatalmazdson
alapul6 rendelet 8. cikkében emlitett tigynokségi protokollokkal és sablonokkal 6sszhangban.

(3)  Amikor a tagdllamok jelentik a teriiletiikon €16 érintett allatpopuldcidkra vonatkozé adatokat, részletes lefrdst
nytjtanak be az Ugynokségnek az érintett dllatpopuldciora vonatkozé adatok eldallitasdhoz hasznalt médszerekrél.

5. cikk

Az dllatpopuliciéra vonatkozo adatok elemzési céli kiigazitdsai

(1) Az Ugynokség tgynevezett nevezdk alapjn kiigazitja a 4. cikkben emlitett érintett llatpopuldcidkra vonatkozo
adatokat, amely nevezdket az adott tagdllamban az adatgytijtési idGszakban levagott dllatok szdmanak és az ott jelen 1évg
é16 dllatok szdmdnak kombindcidja alapjén, az allatok standard testtomegével megszorozva szdmitanak ki.

(2) Az érintett adatoktdl fiiggSen hasznidlandd legmegfelel6bb nevezSt fel kell tiintetni az (EU) 2021/578
felhatalmazdson alapulé rendelet 8. cikkében emlitett tigynokségi protokollokban és sablonokban.

(3) A kiilonb6z8 nevezék Ugynokség altali kiszdmitdsara szolgdlé adatforrdsokat és modszertant szerepeltetni kell az
(EU) 2021/578 felhatalmazason alapul6 rendelet 8. cikkében emlitett iigynokségi protokollokban és sablonokban.

6. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. februér 16-dn.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Az éllatgybgydszati antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségére vonatkozdan az Ugynokségnek jelentendd adatok formatuma

Szam

Az adatviltoz6 neve

Leiras

1. Termékkiszerelésénként jelentendd adatok

1 1SO-orszagkod Kétbetts kod (alpha-2 kéd), az orszagkédokra vonatkozé nemzetkozi szabvany (ISO, 2013) szerint; Eszak-lrorszdg esetében:
XL

2 Ev Négyjegy( szam.

3 Haszndlata az (EU) 2019/6 rendelet 116. cikke | Igen/nem valasz annak megadasdra, hogy a termék haszndlata az (EU) 2019/6 rendelet 116. cikke alapjan engedélyezett-e.
alapjan engedélyezett

4 Az dllatgyogyaszati készitmény kiszerelésének | Strukturdlt adatmez$ az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmény kiszerelésére vonatkozd, az unids készitmény-
azonositdsa az uniés készitmény-adatbdzis | adatbdzisbdl szdrmazé dllandd, egyedi azonosité megaddsdra, az (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapulé rendelet 12.
alapjan cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.

5 Az dllatgybgyaszati készitmény kiszerelésére | Nyitott szovegmezd az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmény kiszerelésére vonatkozo, egyéb relevans adatbazis(ok)bol,
vonatkozd, egyéb adatbazis(ok)bdl szirmazé | példaul nemzeti adatbazis(ok)bol szdrmazé hivatkozdsi szim megaddsdra. Megaddsa nem kotelezd a tagdllamok szdmara.
hivatkozdsi szdm

6 A gybgyszer neve Nyitott szovegmezd az antimikrobidlis dllatgyogydszati készitmény nevének a terméktajékoztatd szerint torténd megadasara.

7 Termékforma Termékforma, amelyet egy el6re meghatdrozott listdbol kell kivdlasztani, az Ugynokség legutobbi protokolljaival és
sablonjaival 6sszhangban.

8 A kiszerelés mérete A kiszerelés tartalmanak mennyiségi megaddsdra szolgdl6, kizdrélag numerikus érték.

9 Kiszerelési egység A kiszerelési egység tartalmédt megadé mértékegység, amelyet egy el6re meghatdrozott listdbol kell kivélasztani, az Ugynokség
legut6bbi protokolljaival és sablonjaival osszhangban. A kiszerelési egység tartalmdt megadé mértékegységnek meg kell
felelnie az antimikrobialis hatdanyag tartalmat megad6 mértékegységnek.

10 Allatgyogydszati ATC-k6d: Az dllatgyogydszati | Az dllatgyégydszati ATC-index legutobbi verzi6janak megfelels, kivilasztandé kéd.

gyogyszerek anatémiai, gyogyaszati és kémiai
osztalyozas szerinti kddja

11 Kizdrélag kedvtelésbdl tartott allatok esetében | Igen/nem vélasz annak megadasdra, hogy az antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitmény kizdr6lag kedvtelésbdl tartott dllatok
engedélyezett esetében engedélyezett-e.

12 Az értékesitett csomagok szdma A jelentéskészitd tagdllamban az adott jelentéstételi évben értékesitett termékkiszerelés-csomagok szdmdt megad6 numerikus

érték.
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13 Az antimikrobidlis hatéanyag neve Az antimikrobidlis hat6anyagokat tartalmazo, elére meghatdrozott listabol kivalasztandé név, az Ugynokség legfrissebb
protokolljaival és sablonjaival 0sszhangban, amely tartalmazza az antimikrobidlis szerek nemzetkozi szabadnevét (INN), az
allatgyogydszati ATC-index legfrissebb viltozatinak megfelelGen.

Fix kombinacids termékek esetében az dsszes antimikrobidlis hatéanyagot kiilon-kiilon kell jelenteni.

14 Az antimikrobidlis hatéanyag s6janak neve | A sokat tartalmazo, el6re meghatérozott listabol kivélasztand6 név, adott esetben az Ugynokség legutobbi protokolljaival és
nemzetkozi egységben (IU) kifejezett sablonjaival 9sszhangban, amely lehet6vé teszi a hatéanyag tomegének egységesitett formdban torténd dtszamitasat.
hatéanyag-tartalom esetén

15 Az antimikrobidlis hatéanyag szdrmazékdnak | A szdrmazékokat vagy vegyiileteket tartalmazé, elére meghatdrozott listdbdl kivélasztandd név, adott esetben az Ugynokség
vagy vegyiiletének neve legutébbi protokolljaival és sablonjaival Osszhangban, az antimikrobidlis hatékony osszetevd tomegének egységesitett

formdban torténd kiszamitdsa érdekében.

16 Hatéanyag-tartalom Az antimikrobidlis hatéanyag(ok) tartalmdt vagy mennyiségét megadd, a terméktdjékoztaton feltiintetett numerikus érték,
amely lehetdvé teszi az antimikrobidlis hatéanyag(ok) egyes termékkiszerelésekben valé mennyiségének a kiszamitasat.

17 A hatéanyag-tartalom mértékegysége A hatdanyag-tartalmat megadé mértékegység, amelyet egy el6re meghatdrozott listdbol kell kivélasztani, az Ugynokség

legutdbbi protokolljaival és sablonjaival sszhangban. A hatbanyag-tartalom mértékegységének meg kell felelnie a kiszerelés
mértékegységének.

2. Jelentési

évenként megadanad6 adatok

18 Adatszolgaltat6 (k) Az adatszolgaltat6(k), amelyeket a kovetkezd tartalmd, el6re meghatarozott listabdl kell kivalasztani:
- aforgalombahozatali engedély jogosultjai,
- nagykereskedgk,
— kiskereskeddk,
- takarmdnyiizemek,
- gydgyszertarak,
- dllatorvosok.
19 A nemzeti kapcsolattartd pont és az Nyitott szovegmezd az dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitésére vonatkozd adatok bejelentése tekintetében az
adatkezelSk elérhetGségei Ugynokség felé az 6sszekdts szerepét betdltd nemzeti kapcsolattartd pont és tagllami adatkezelk elérhetéségi adatainak
azonositdsara és megaddsdra.
20 Az értékesitésekre vonatkozo kettds Igen/nem vélasz annak megaddsira, hogy megtették-e a sziikséges intézkedéseket az értékesitésekre vonatkozd kettGs
jelentéstétel elkeriilése érdekében tett jelentéstétel lekeriilésére.
intézkedések
21 Az dllatgy6gyaszati antimikrobialis szerek Igen/nem alkalmazand6 vdlasz annak megerdsitésére, hogy az éllatgydgydszati antimikrobiélis szereknek a tagéllam teriiletén

értékesitésére vonatkozdan jelentett adatok
helyesbitése a parhuzamos kereskedelem
céljara jovahagyott allatgyogyaszati

készitmények mozgdsaval sszefiiggésében

torténd értékesitésére vonatkozdan bejelentett adatokat kiigazitottdk-e az ilyen termékek tagdllami hatdrokon keresztiili
parhuzamos kereskedelme keretében torténd mozgatdsa tekintetében, az (EU) 2019/6 rendelet 102. cikkének megfelelGen.

T1/se 1
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II. MELLEKLET

Az antimikrobidlis szerek 4llatokon torténd alkalmazésdval kapcsolatban az Ugynokségnek jelentend§ adatok formatuma

Szam

Az adatviltozd neve

Leiras

1. Termékkiszerelésénként jelentendG adatok

1 Allatfajok Egy el6re meghatdrozott listabdl kivélasztand6 azon dllatfajok, -kategéridk és tenyésztési szakaszaik, amelyekre vonatkozdan
gy(jteni kell és jelenteni kell az antimikrobidlis szerek hasznélatdra vonatkozé adatokat, az (EU) 2021/578 felhatalmazason
alapul6 rendelet 15. cikkében meghatarozott kévetelményekkel osszhangban.

2 1SO-orszdgkod Kétbettis kod (alpha-2 kéd), az orszagkédokra vonatkozé nemzetkozi szabvany (ISO, 2013) szerint; Eszak-lrorszdg esetében:
XL

3 Ev Négyjegy( szam.

4 A gybgyszer kiszerelésének azonositdsa a Strukturdlt adatmezd a kovetkez8k megaddsara:

relevns uniés készitmény-adatbazis alapjan |- az antimikrobidlis 4llatgyogydszati készitmény kiszerelésére vonatkozd, az unids készitmény-adatbdzisb6l szdarmazo
allando, egyedi azonositd, vagy
— az emberi felhaszndldsra szdnt antimikrobidlis gydgyszer kiszerelésének termékmenedzsment-szolgaltatdsokhoz (PMS)
kapcsolddo, a csomagoldson feltiintetett gydgyszerazonositéja (PCID).

5 A gyogyszer kiszerelésére vonatkozo, egyéb | Nyitott szovegmezd az antimikrobidlis szer kiszerelésére vonatkozo, egyéb relevins adatbdzis(ok)bdl, példdul nemzeti

adatbazis(ok)bol szdrmazé hivatkozdsi szam | adatbdzis(ok)bol szdrmazé hivatkozasi szim megaddsira. Megaddsa nem kotelez§ a tagallamok szdmara.

6 A gybgyszer neve Nyitott szovegmezd a gydgyszer nevének a terméktdjékoztatd szerint torténé megaddsara.

7 Termékforma Termékforma, amelyet egy el6re meghatdrozott listdbol kell kivalasztani, az Ugynokség legutobbi protokolljaival és
sablonjaival 6sszhangban.

8 A tartds hatdst parentélis termékek Kétbetiis kod (LA) kizdrolag befecskendezhet§ termékek esetében, amennyiben alkalmazandd, a tartés hatdsa/nydjtott

azonositsa hatéanyag-leaddsi  gyogyszerformdji parentdlis termékek azonositdsira, amelyek modositott hatéanyag-leadast
gy6gyszerformdi lassabb hatéanyag-leaddst mutatnak, mint az ugyanolyan médon beadott hagyomanyos hatéanyag-leadasii
gyogyszerforma. A nyujtott hatéanyag-leadds specidlis kialakitasi és/vagy gyartdsi modszerrel érhetd el.

9 A kiszerelés mérete A kiszerelés tartalmanak mennyiségi megaddsdra szolgdl6, kizdrélag numerikus érték.

10 Kiszerelési egység A kiszerelési egység tartalmdt megad6 mértékegység, amelyet egy el6re meghatdrozott listabol kell kivalasztani, az Ugynokség
legut6bbi protokolljaival és sablonjaival Gsszhangban. A kiszerelési egység tartalmdt megadé mértékegységnek meg kell
felelnie az antimikrobialis hatdanyag tartalmat megad6 mértékegységnek.

11 ATC-kéd vagy éllatgyogydszati ATC-k6d: Az | Az ATC-index vagy az dllatgy6gyaszati ATC-index legut6bbi verzidjanak megfeleld, kivalasztandé kéd.

emberi és az dllatgy6gyaszati felhasznéldsra
szant gy6gyszerek anatomiai, gyogydszati és
kémiai osztdlyozds szerinti kddja
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12 A felhasznalt csomagok szdma Az adott jelentéstételi évben felhaszndlt termékkiszerelés-csomagok szdmat megad6 numerikus érték tagallamonként, valamint
allatfajonként, -kategoridkként és tenyésztési szakaszokként, az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapulé rendelet 15. cikkében
meghatdrozottak szerint.

Abban az esetben, ha az egyes antimikrobidlis szerekrl a felhaszndlt csomagoktdl eltéré egységekben gytjtenek adatokat
nemzeti szinten az adott 4llatfajok esetében, a felhaszndlt csomagok szdmit a tagdllam — az Ugynokségnek valé bejelentés
el6tt — a (tdmegben vagy térfogatban kifejezett) felhaszndlt mennyiségekbdl szamithatja ki.

13 Az antimikrobidlis hatdanyag neve Az antimikrobidlis hat6anyagokat tartalmazé, elére meghatdrozott listabol kivalasztandé név, az Ugynokség legfrissebb
protokolljaival és sablonjaival 0sszhangban, amely tartalmazza az antimikrobidlis szerek nemzetkozi szabadnevét (INN), az
ATC-index és az dllatgy6gydszati ATC-index legfrissebb véltozatdnak megfelelGen, az antimikrobidlis anyagok hasznalatdnak
antimikrobidlis osztdlyok és hatdanyagok szerinti, egységesitett formdban torténd jelentése érdekében.

Fix kombindacids termékek esetében az dsszes antimikrobidlis hatéanyagot kiilon-kiilon kell jelenteni.

14 Az antimikrobidlis hatéanyag s6janak neve | A sokat tartalmazé, el6re meghatérozott listabol kivélasztandé név, adott esetben az Ugynokség legutobbi protokolljaival és
nemzetkozi egységben (IU) kifejezett sablonjaival 6sszhangban, amely lehet6vé teszi a hatéanyag tomegének egységesitett formdban torténd dtszamitasat.
hatbanyag-tartalom esetén

15 Az antimikrobidlis hatéanyag szdrmazékdnak | A szérmazékokat vagy vegyiileteket tartalmazd, elére meghatédrozott listdbol kivalasztand6 név, adott esetben az Ugynokség
vagy vegyiiletének neve legutdbbi protokolljaival és sablonjaival osszhangban, amely lehet6vé teszi az antimikrobidlis hatékony osszetevs tomege

egységesitett formaban torténd kiszdmitdsat.

16 Hatdanyag-tartalom Az antimikrobidlis hat6anyag(ok) tartalmdt vagy mennyiségét megadd, a terméktdjékoztaton feltiintetett numerikus érték, az
antimikrobidlis hatdanyag egyes termékkiszerelésekben valé mennyisége kiszamitdsdnak érdekében.

17 A hatbanyag-tartalom mértékegysége A hatéanyag-tartalmat megadé mértékegység, amelyet egy elére meghatdrozott listdbol kell kivédlasztani, az Ugynokség

legutdbbi protokolljaival és sablonjaival sszhangban. A hatdanyag-tartalom mértékegységének meg kell felelnie a kiszerelés
mértékegységének.

2. Jelentési

évenként megadanadé adatok

18

Adatforras(ok)

Az adatforras(ok) amelyeket a kovetkez6 tartalma, el6re meghatarozott listabdl kell kivalasztani:
egészségiigyi dokumentdciok,

- kezelési naplok,

— széllitolevelek,

— gazdasdgoktdl szdrmaz6 szamldk,

- rendelvények,

- gyOgyszertari nyilvantartdsok,

— dllatorvosi rendeldi nyilvantartasok.
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19 Adatszolgaltato(k) Az adatszolgaltato(k), amelyeket a kovetkezd tartalmd, el6re meghatarozott listabol kell kivalasztani:
— 4llatorvosok,
—  kiskereskeddk,
- gydgyszertarak,
- takarmdnyiizemek,
- végfelhasznalok (beleértve a mezégazdasagi termelSket és a tenyésztbket is).
20 A nemzeti kapcsolattarté pont és az Nyitott szovegmez6 az dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek dllatokon torténd alkalmazdsdra vonatkozo adatok bejelentése

adatkezelSk elérhet6ségei

tekintetében az Ugynokség felé az Osszekotd szerepét betoltd nemzeti kapcsolattarté pont és tagillami adatkezelSk
elérhetGségi adatainak azonositdsara és megaddsdra.
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1. MELLEKLET

Az Ugynokség dltal szamitési és validdldsi célbél szolgéltatand6 informdcidk

Szam A megadandé viltozd neve Leiras

1 Az antimikrobidlis hatéanyagra vonatkozé Az Ugynokség éltal a webinterfészen automatikusan kiadott 4tvéltdsi egyiitthatd, ha az antimikrobidlis hat6anyag tartalmat
atvéltdsi egyiitthaté nemzetkdzi egységben nemzetkozi egységben jelentik, és az anyag szerepel az el6re meghatdrozott listdn, az Ugynokség legutobbi protokolljaival és
(IU) kifejezett hatdanyag-tartalom esetén sablonjaival 9sszhangban.

Ennek az informaci6véltozonak lehet6vé kell tennie az értékesitett vagy felhasznalt antimikrobidlis hatéanyagok tomegének a
nemzetkozi egységbdl torténd kiszdmitdsit minden egyes termékkiszerelésre nézve.

2 Az antimikrobidlis hatéanyag szdrmazékdra | Az Ugynokség éltal a webinterfészen automatikusan kiadott dtvaltdsi egyiitthatd, ha a hatéanyag-tartalmat a hatéanyag
vagy vegyiiletére vonatkozé dtvéltdsi szdrmazékdra vagy vegyiiletére jelentik és nem az antimikrobidlis hatékony Gsszetevére, és a hatéanyag szdrmazéka vagy
egyiitthaté vegyiilete szerepel az el6re meghatdrozott listdn, az Ugynokség legutobbi protokolljaival és sablonjaival 6sszhangban.

Ennek az informéciévaltozénak lehet6vé kell tennie az értékesitett vagy felhaszndlt antimikrobidlis hatéanyagok tomegének
minden egyes termékkiszerelésre torténd kiszamitdsat.

3 Az antimikrobidlis hatéanyag A termékkiszerelés 1 grammjdra nézett antimikrobidlishatdanyag-tartalom.
kiszerelésenkénti tartalma . o e o, L e

Ez az informdcids véltozd lehet6vé teszi az értékesitett mennyiség és a felhaszndlds kiszdmitdsat.

4 Antimikrobidlishatéanyag-egység Az antimikrobidlis hatéanyag tartalmdnak mértékegysége kiszerelésenként, grammban kifejezve.
kiszerelésenként Ez az informdcids véltoz6 lehetvé teszi az értékesitett mennyiség és a felhaszndlds kiszdmitdsat.

5 Az értékesitett vagy felhasznalt antimikrobidlis | Az antimikrobidlis hatdanyag értékesitett mennyisége és felhaszndldsa (tonndban) termékkiszerelésenként.

hat6anyag tonndban

Ez az informdécids valtozé lehet6vé teszi az adatok tovabbi elemzését és értelmezését.
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