Az Eurépai Uni6 [. 123
Hivatalos Lapja

* X %
*
*

* 5 %

*
*
*

64. évfolyam

Magyar nyelvi kiadds Jogszab élYOk 2021. aprilis 9.

Tartalom

I Nem jogalkotdsi aktusok

RENDELETEK

* A Bizottsig (EU) 2021/576 felhatalmazdson alapulé rendelete (2020. november 30.)
a 978/2012/EU rendelet III. mellékletének az Uzbég Koztirsasignak a GSP+ keretében tarifilis
preferencidkban részesiil6 orszigok k6zé valé felvétele céljabdl t6rténd modositdsardl............... 1

* A Bizottsig (EU) 2021/577 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. janudr 29.) az (EU) 2019/6
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk (5)
bekezdésének alkalmazisdhoz sziikséges, az emlitett rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében
emlitett, egész élettartamra sz6l6, egyedi azonosité okmdnyban feltiintetend§ informdciok

s

tartalma és formdtuma tekintetében torténd kiegészitésérSl () ............ccoovviiiiiiiiiiiiiii 3

* A Bizottsig (EU) 2021/578 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. janudr 29.) az (EU) 2019/6
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az antimikrobidlis szerek értékesitett mennyiségével
és allatokon torténé alkalmazisival kapcsolatos adatgyiijtésre vonatkozé kovetelmények
tekintetében torténd kiegészitésEral (') ..ottt 7

HATAROZATOK

* A Tandcs (KKBP) 2021/579 hatdrozata (2021. dprilis 8.) a nukledris fegyverek elterjedésének
megakadilyozisirdl sz6l6 szerz8dés (NPT) részes felei 2020. évi feliilvizsgélati konferencidjanak
elGkészitését célzd tevékenységek unidés tdmogatisir6l sz6lé (KKBP) 2019/615 hatirozat
médositdsarél

(") EGT-vonatkozdsa szoveg.

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normél szedéssel jelenik meg, a mezdgazdasdgi iigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint
csak korldtozott ideig maradnak hatdlyban.
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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/576 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. november 30.)

a 978/2012/EU rendelet III. mellékletének az Uzbég Koztirsasignak a GSP+ keretében tarifilis
preferencidkban részesiild orszigok k6zé valé felvétele céljabdl torténd modositdsirdl

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

tekintettel az dltaldnos tarifdlis preferencidk rendszerének alkalmazdsdrdl és a 732/2008EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél sz616, 2012. oktober 25-i 978/2012[EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 10.
cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) A 978/2012/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdése megdllapitja azokat az egyedi jogosultsdgi kritériumokat,
amelyek alapjan a fenntarthaté fejlédésre és a j6 kormdnyzdsra vonatkozé kiilonleges 6sztonzd el8irds (a
tovabbiakban:: GSP+) keretében tarifdlis preferencidk biztosithatok a kérelmez$ orszagnak. Ehhez az adott
orszagnak kiszolgdltatott helyzettinek kell mindsiilnie. A 978/2012/EU rendelet VIIL mellékletében felsorolt sszes
egyezményt meg kellett erdsitenie, és a megfeleld ellen6rzé szervek éltal tett legtjabb megéllapitdsok nem tdrhattak
fel stlyos kotelezettségszegést az emlitett egyezmények tényleges végrehajtdsa terén. Az adott orszdg a vonatkoz
egyezmények egyike tekintetében sem fogalmazhatott meg olyan fenntartdst, amelyet az egyezmény tilt, vagy amely
a 978/2012/EU rendelet 9. cikkének kizarélagos alkalmazasiban osszeegyeztethetetlennek mindsiil az adott
egyezmény tdrgyaval és céljaval. Fenntartds nélkiil el kell fogadnia az egyes egyezmények dltal el8irt jelentéstételi
kovetelményeket, és kotelezé erejli kotelezettségvallaldst kell tennie a 978/2012/EU rendelet 9. cikke (1)
bekezdésének d), €) és f) pontjdban emlitettek szerint.

(2) A GSP+-bdl részesiilni kiviné GSP-kedvezményezett orszdgoknak kérelmet kell benydjtaniuk, amelyhez 4tfogd
informdcidkat kell mellékelniitk a vonatkozd egyezmények megerGsitésérél, az adott egyezménnyel kapcsolatban
megfogalmazott fenntartdsaikrol, az egyezmény egyéb részes feleinek e fenntartdsokkal kapcsolatos kifogdsairdl,
valamint a kotelez§ erejti kotelezettségvallalasaikrol.

(3) A Bizottsdg 2020. jinius 9-én GSP+ irdnti kérelmet kapott az Uzbég Koztarsasdgtol.

(4) A Bizottsig megvizsgélta a kérelmet, és megdllapitotta, hogy az Uzbég Koztdrsasig megfelel a 978/2012/EU
rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében megillapitott jogosultsdgi kritériumoknak. Az Uzbég Koztdrsasdg szdmdra
ezért biztositani kell a GSP+-t, és a 978/2012/EU rendelet I1I. mellékletét ennek megfelel6en médositani kell.

(5) A Bizottsdg folyamatosan ellendrzi a vonatkozo egyezmények Uzbég Koztdrsasig dltali megerdsitésének allasdt és
tényleges végrehajtdsdt, valamint az Uzbég Koztdrsasig megfelel§ ellendrzé szervekkel val6 egyiittmtikodését
a 978/2012/EU rendelet 13. cikkével 6sszhangban,

() HLL 303, 2012.10.31., 1. 0.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 978/2012[EU rendelet III. mellékletében az A és B oszlop az aldbbi orszdggal és a megfelel§ orszdgazonosité koddal
egészil ki:
LUZ Uzbég Koztdrsasig”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. november 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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AZ

A BIZOTTSAG (EU) 2021/577 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 29.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk

(5) bekezdésének alkalmazdsihoz sziikséges, az emlitett rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében

emlitett, egész élettartamra sz416, egyedi azonosité okményban feltiintetendd informéciék tartalma
és formdtuma tekintetében torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 109. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban bizonyos, az allatgyogydszati készitmények
forgalombahozatali engedélyéhez dltaldban szitkséges adatokat nem kell benydjtani az olyan 16féléknek szdnt
termékek esetében, amelyekrdl az (EU) 2016/429 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 114. cikke (1)
bekezdésének ¢) pontjdban emlitett, ,egész élettartamra sz6l6, egyedi azonosité okmdny” igazolja, hogy az allatokat
nem emberi fogyasztds céljabol torténd levagdsra szanjdk.

Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke a nem élelmiszer-termel6 dllatok esetében eltérést biztosit attél a szabélytdl,
mely szerint az allatgydgydszati készitményt a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelGen kell
haszndlni. A rendelet 112. cikkének (4) bekezdése értelmében ez az eltérés a 16félékhez tartozo éllatok allatorvosi
kezelésére is vonatkozik, amennyiben az egész élettartamra sz616, egyedi azonosité okmdnyban rogzitik, hogy az
érintett dllatot nem emberi fogyasztds céljdbdl torténd levagasra szanjak.

Az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdése felhatalmazza a Bizottsgot arra, hogy végrehajtasi jogi
aktusok révén jegyzéket dllitson Gssze azokra az anyagokra vonatkozdan, amelyek a 16félék kezeléséhez elengedhe-
tetlenek, vagy amelyek a 16félék kezelésére elérhetd mds kezelésekhez viszonyitva tovabbi klinikai el6nyokkel
jarnak, és amelyek esetében a 16félékre megadott élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id§ hat honap. A fogyasztok
védelmének biztositdsa érdekében a 115. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban alkalmazott kezelés részleteit az egész
élettartamra sz616, egyedi azonosité okmanyban dokumentdlni kell.

A 16félék élettartamdra és a kiséré azonosité okmdnyuk egyedi jellegére figyelemmel tgy kell tekinteni, hogy
a 93/623[EGK (}) és a 2000/68/EK bizottsdgi hatdrozatnak (¥), az 504/2008/EK bizottsdgi rendeletnek (°) és az
(EU) 2015/262 bizottsagi végrehajtasi rendeletnek (°) megfelelden kidllitott érvényes azonosité okmdnyok
megfelelnek a tartalomra és formdtumra vonatkoz6 kovetelményeknek az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikkének (4)
bekezdése szerint alkalmazott vagy 115. cikkének (5) bekezdése szerint felsorolt anyagot tartalmazo
allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés alkalmazasahoz szitkséges informdciok tekintetében és az emlitett
rendeletben meghatdrozott formdtumban.

HLL 4., 2019.1.7., 43. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/429 rendelete (2016. mércius 9.) a fert6z8 dllatbetegségekrdl és egyes dllategészségiigyi
jogi aktusok médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl (,Allategészségiigyi rendelet”) (HL L 84., 2016.3.31., 1. 0.).

A Bizottsig 93/623/EGK hatdrozata (1993. oktober 20.) a nyilvntartott 16féléket kisérd azonosité okmany (titlevél) létrehozdsdr6l
(HLL 298.,1993.12.3., 45. 0.).

A Bizottsdg 2000/68/EK hatdrozata (1999. december 22.) a 93/623/EGK bizottsdgi hatdrozat médositdsardl és a tenyésztésre és
termelésre szant 16félék megjelolésérdl (HL L 23., 2000.1.28., 72. 0.).

A Bizottsig 504/2008/EK rendelete (2008. jinius 6.) a 90/426/EGK és a 90/427[EGK tandcsi irdnyelvnek a 16félék azonositdsi
modszereinek tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 149., 2008.6.7., 3. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2015/262 végrehajtisi rendelete (2015. februdr 17.) a 90/427/EGK és a 2009/156/EK tandcsi irdnyelv alapjdn a
16félék azonositdsi modszerei tekintetében alkalmazandé szabdlyok meghatdrozdsardl (l6atlevélrdl szol6 rendelet) (HL L 59,
2015.3.3,, 1. 0.).
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(5)  Ezt a rendeletet az (EU) 2019/6 rendelet alkalmazdsinak kezddnapjahoz igazodva 2022. janudr 28-t6l kell
alkalmazni.

(6) Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdésével osszhangban a Bizottsig konzultdlt az egyes tagdllamok
altal kijelolt szakértkkel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke (4) bekezdésének és 115. cikke (5) bekezdésének alkalmazisihoz sziikséges
informdacidk tartalma és formdtuma

Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke (4) bekezdésének és 115. cikke (5) bekezdésének alkalmazdsdhoz sziikséges és az egész
élettartamra sz6l6, egyedi azonosité okmdanyban feltiintetend informécidk tartalmanak és formatumanak meg kell felelnie
az e rendelet L. és II. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek.

2. cikk
Atmeneti intézkedések
Az 1. cikktd] eltérve tigy tekintendd, hogy az aldbbiak megfelelnek az 1. cikkben emlitett informdcidkra vonatkoz6 tartalmi

és formai kovetelményeknek:

a) a 93/623[EGK hatdrozat mellékletében meghatdrozott és az (EU) 2015/262 végrehajtdsi rendelet 43. cikke (1)
bekezdésének a) pontja szerint kidllitott azonosité okmdny IX. szakaszdban (,Allatorvosi kezelés”) szerepld
informdacidk tartalma és formdtuma;

b) az 504/2008/EK végrehajtdsi rendelet 1. mellékletében meghatarozott és az (EU) 2015/262 végrehajtasi rendelet 43.
cikke (1) bekezdésének b) és c) pontja szerint kidllitott azonosité okmdny IX. szakaszdban (,Az éllatgydgydszati
készitmények alkalmazdsa”) szerepl$ informaciok tartalma és formatuma;

¢) az (EU) 2015/262 végrehajtdsi rendelet I. mellékletének 1. részében meghatdrozott és az emlitett rendelet 9. vagy 14.
cikke szerint kidllitott azonosité okmany II. szakaszdban (, Az allatgyogydszati készitmények alkalmazdsa”) szerepl§
informdcidk tartalma és formdtuma.

3. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

1. Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke (4) bekezdésének alkalmazdsédhoz szitkséges informéciok tartalma a kovetkezd:

a) az érintett 16félének az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében el6irt mentesség alapjin engedélyezett
vagy 112. cikkének (4) bekezdésével sszhangban alkalmazott dllatgydgydszati készitménnyel vald kezeléséért
felel6s alairé allatorvos kapcsolattartdsi adatai;

b) az érintett 16félérdl az dllat tulajdonosdnak vagy az dllathoz kapcsol6dd gazdasdgi szereplSnek beleegyezésével a
felel6s allatorvos dltal tett nyilatkozat arrdl, hogy a 16félét nem emberi fogyasztds céljabdl torténd levagdsra szanjak.

2. Az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikke (5) bekezdésének alkalmazdsdhoz sziikséges informaciok tartalma a kovetkez6:

a) az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével osszhangban létrehozott jegyzékben szereplé anyagot
tartalmazo dllatgydgydszati készitmény beaddsaért felel@s alird allatorvos kapcsolattartdsi adatai;

b) az a) pontban emlitett allatgydgydszati készitmény érintett 16fé1énél torténd utolsé alkalmazdsanak idSpontja és
helye;

¢) az a) pontban emlitett anyagra vonatkozo részletek.
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II. MELLEKLET

1. Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke (4) bekezdésének és 115. cikke (5) bekezdésének alkalmazdsihoz sziikséges
informdcidkat egy kiilon szakaszban kell feltiintetni, amelynek:

a) az egész élettartamra sz6lo, egyedi azonosité okmdny elvalaszthatatlan részét kell képeznie;

b) tartalmaznia kell a részletes utasitdsoknak megfelelGen kitoltendS, cimmel elldtott Grlapmezdket; ezeket az
tirflapmezdket és a kitoltésiikre vonatkozd ttmutatdsokat francidul, angolul és az egész élettartamra sz6ld, egyedi
azonosité okmdnyt kiallit6 tagdllam hivatalos nyelvén kell megjeleniteni;

¢) tartalmaznia kell legaldbb két, a szitkséges informdaciok megaddsara szolgdlé Grlapmezdt:

i. a 16féléknek mint nem emberi fogyasztis céljabdl torténd levdgdsra szant dllatoknak a 112. cikk (4)
bekezdésének alkalmazdsa céljabdl valo bejelentéséhez;

ii. az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban létrehozott jegyzékben szerepld anyagot
tartalmazo allatgyogydszati készitmény legutobbi beaddsa id6pontjanak feljegyzéséhez és az anyagra vonatkoz6
részletek megadasdhoz.

2. Az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikke (4) bekezdésének alkalmazdsihoz sziikséges informdacidk formdtumanak meg kell
felelnie a kovetkezd kovetelményeknek is:

a) az (1) bekezdésben emlitett kiilon szakasz formdtumadnak biztositania kell legaldbb az emberi fogyasztds céljabdl
torténd levagast illet§ kizarasrdl sz616 nyilatkozat csaldrd valtoztatasokkal szembeni védelmét;

b) az a) pontban emlitett nyilatkozat formdtumédnak kompatibilisnek kell lennie az (EU) 2016/429 rendelet 109. cikke
(1) bekezdésének d) pontjaban emlitett adatbazisban szerepls vonatkozé bejegyzéssel.



2021.4.9. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 1237

A BIZOTTSAG (EU) 2021/578 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 29.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az antimikrobidlis szerek értékesitett

mennyiségével és dllatokon torténé alkalmazdsival kapcsolatos adatgyfiijtésre vonatkozo
kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérél

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és killonosen annak 57. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére irdnyulé célzott intézkedések kidolgozasa érdekében elengedhetetlen
meghatdrozni a lehetséges koz- és dllategészségiigyi kockdzati tényezGket. Az antimikrobidlis szerek értékesitésének
és éllatokon torténd felhaszndldsinak volumenével kapcsolatos relevans tendencidk nemzeti és unids szinti
azonositasdnak pedig lehet§vé kell tennie az antimikrobidlis szerek allatokon torténd alkalmazdsat kovets kockazati
tényezdk azonositdsat. Ennek alapul kell szolgdlnia a megfelel§ kockdzatkezelési prioritdsok meghatdrozdsihoz, az
antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre irdnyulé célzott intézkedések meghatdrozdsdhoz és ezek hatdsdnak
nyomon kovetéséhez. Az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében kidolgozott egységes
egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv (*) megkozelitésével dsszhangban e prioritdsoknak és
intézkedéseknek el§ kell segiteniitk az antimikrobidlis szerek értékesitésének és allatokon torténd felhasznédldsanak
volumenére vonatkozé tendencidknak az antimikrobidlis szerek emberi fogyasztdsira vonatkozé tendencidkkal,
valamint — amennyiben rendelkezésre dllnak — az éllatokban, az élelmiszerekben, az emberekben és a kornyezetben
talalhat6, antimikrobidlis rezisztens organizmusokra vonatkoz relevans adatokkal valé integralt elemzését.

(2)  Azéta, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) a Bizottsdg kérésére 2010-ben létrehozta
az eurbpai dllategészségiigyi antibiotikumfelhaszndldsi feliigyeletével kapcsolatos projektet (°), eurdpai szinten
harmonizalt megkozelitést kovetve adatokat gydjtottek és jelentettek az allatokon torténd felhaszndldsra szdnt
allatgyogydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenérSl. A projektben valamennyi tagdllam, valamint
Norvégia, Izland és Svdjc is részt vett. A részt vevs orszdgok onkéntes alapon jelentették az antibiotikumként és
protozoonellenes szerként besorolt, antibiotikum hatdst dllatgy6gydszati készitmények nemzeti értékesitési adatait.
Az 6sszegyljtott adatok és az elvégzett elemzések szildrd referencidt jelentettek az antimikrobialis rezisztencia elleni
nemzeti cselekvési tervek vagy az antimikrobialis szerek koriiltekintd és felelGsségteljes haszndlatdt elGsegité egyéb
intézkedések elfogaddsdhoz.

(3)  Bér az értékesitési volumenre vonatkozé adatok gytjtésére szolgdlé meglévs rendszerek mar jelent6s mértékben
hozzéjarultak ahhoz, hogy 2011 és 2018 kozott Eurdpa-szerte jelentésen csokkenjen az éllati felhaszndldsra szant
antimikrobidlis szerek értékesitése, amint azt az ESVAC projekt is mutatja, tovabbi adatokra van sziikség a
kockézatkezelési intézkedések célzottabbd tétele és hatékonysdguk tovabbi novelése érdekében. Ezért helyénvald
kiterjeszteni az antimikrobidlis szerek azon tipusainak csoportjat, amelyekre vonatkozdan adatokat gytjtenek az
értékesitett mennyiségrél, fejleszteni az antimikrobialis szerek alkalmazdsdra vonatkozé adatgyfjtést dllatfajonként
és kategoridnként, valamint megfelel6 nemzeti adatgydjtési rendszereket létrehozni a felhasznéldsra vonatkozdan.

(4) Az antimikrobidlis szerek azon tipusainak rangsoroldsit, amelyekre vonatkozdan a tagdllamoknak adatokat kell
gy(jteniiik az értékesitett mennyiségrdl és a felhasznéldsrdl, a rendelkezésre ll6 legjobb tudomdnyos bizonyitékok
figyelembevételével kell elvégezni. Tovabbd annak érdekében, hogy lehet6vé véljon az antimikrobidlis szerek
alkalmazdsdra és a rezisztencidra vonatkozd adatok integrilt elemzése a kozegészségiigyben és az dllategész-
ségiigyben, egy madsik figyelembe veend§ kritérium az éllatokra és az emberekre vonatkozd rezisztenciaadatok
rendelkezésre dlldsa.

() HLL4.,2019.1.7. 43.0.

() COM(2017)339.

() https://[www.ema.europa.cufen/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-
antimicrobial-consumption-esvac
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(5) A (4) preambulumbekezdésben emlitett kritériumoknak meg kell hatdrozniuk, hogy az antimikrobialis szerek
értékesitési volumenére és haszndlatdra vonatkozé adatokat kotelezs vagy onkéntes alapon kell-e gydijteni. Példdul a
f6bb élelmiszer-termeld allatfajokndl unids szinten alkalmazott antimikrobidlis szerek esetében kotelezdvé kell tenni
az adatgyfijtést. Ezzel szemben azon antimikrobidlis szerek esetében, amelyekre vonatkozéan unids szinten nem
dllnak rendelkezésre rezisztenciaadatok, az adatok gydjtése onkéntes alapon torténhet. A tagillamok ezért az e
rendeletben a kotelez$ adatgydtjtésre kijeloltektdl eltérd tipust antimikrobidlis szerekrdl is gydjthetnek adatokat.
llyen esetekben az Ugynokséghez csak az e rendeletben &nkéntes adatgytijtés szempontjabol relevéns
antimikrobialis szerekrl szarmazé adatokat lehet elemzés céljabol benydjtani.

(6)  Ervényes és elismert osztdlyozasi rendszert kell alkalmazni azon antimikrobialis szerek azonositdsira, amelyekre
vonatkozdan adatokat kell vagy lehet gydGjteni. Egy ilyen rendszernek lehet6vé kell tennie a gydgyszerek
hasznalatdnak dltaldnos 6sszehasonlitdsdt a kozegészségligyi és az dllategészségligyi dgazat kozott. Az Egészségiigyi
Vildgszervezet (WHO) anatémiai, gybgydszati és kémiai (ATC) () és anatémiai, gydgydszati és kémiai
allatgyogyaszati (ATCvet) (°) osztalyozdsi rendszerei teljesitik ezt a célkitizést. Az emlitett WHO osztdlyozasi
rendszerek kodjait az adatgydjtésre szdnt antimikrobidlis szerek azonositdsira kell haszndlni, fuggetlenil a
kédokhoz kapesolddé terdpids javallatoktol.

(7) Az (EU) 2019/6 rendelet 57. cikkének (3) bekezdésével osszhangban a tagillamoknak és az Ugynokségnek
mindségbiztositasi intézkedéseket kell bevezetniitk az 9sszegytijtott és jelentett adatok mindségének és dsszehason-
lithatésdgdnak biztositdsa érdekében. Annak biztositdsa érdekében, hogy az adatkezelési munkafolyamat
valamennyi szakaszdban teljesiiljenek a megfelel6 adatmindségi kovetelmények, a tagdllamoknak adatmindség-
kezelési tervet kell késziteniiik, amely leirja a munkafolyamat kiilonb6z6 szakaszaiban alkalmazandé adatmindség-
kezelés 6 eljardsait. Az Ugyndkségnek tovabbé ki kell dolgoznia egy protokollt és egy mintadokumentumot az
adatszolgéltatdshoz, valamint egy olyan webes interfészt, amely megkonnyiti a tagdllamok szdmadra az e rendeletben
emlitett antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére és felhaszndldsdra vonatkozéan gydjtott adatok idben
torténd elektronikus jelentését. Szitkség esetén az Ugynokségnek segitenie kell a tagdllamokat az adatmindség
kezelésében.

(8)  Mivel az értékesitésre és a fajonkénti felhaszndldsra vonatkozé adatok gytijtésének adatforrdsai és adatszolgéltatoi
tagdllamonként jelentdsen eltérhetnek, a tagdllamoknak adott esetben ki kell vélasztaniuk ezen adatok forrésait és
szolgaltat6it annak biztositdsa érdekében, hogy a folyamat sordn teljes lefedettséget biztosité adatokat kapjanak. A
tagallamoknak tovabba be kell vezetniiik a sziikséges ellendrzg intézkedéseket a kétszeri adatszolgdltatds elkeriilése
érdekében.

(9) Az értékesitési volumenre vonatkozé adatok gyftjtésére vonatkozo kovetelményeknek figyelembe kell venniiik azt a
tényt, hogy szdmos forgalmazott dllatgydgydszati antimikrobidlis szer haszndlata két vagy tobb dllatfaj esetében
engedélyezett. Ezért nem lehet meghatdrozni, hogy az egyes éllatfajok vonatkozdsdban milyen mennyiségben
értékesitenek ilyen antimikrobidlis szereket. Ilyen esetekben az dllatgydgydszati antimikrobialis szerek Osszértéke-
sitésére vonatkozd adatoknak a jelentéstevd tagillam megfelels dllatpopuldcidjara vonatkozé értékesitést kell
képviselniiik.

(10)  Amikor a tagallamok jelentést tesznek az Ugynokségnek az altaluk gydijtott adatokrdl, réviden ismertetniiik kell az
antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre vonatkozé nemzeti szakpolitikai keretiiket, valamint meg kell
jelolniiik a tagdllamon belul irdnyitott kezdeményezéseket és azokat a relevans konkrét tényezSket, amelyek
magyardzhatjdk a nemzeti szinten megfigyelt eredményeket, beleértve az esetleges mintavaltozdsokat és
tendencidkat. Ez elGsegitené az adatok megfelel§ értelmezését és Gsszehasonlitdsat azaltal, hogy lehet6vé tenné azon
nemzeti kornyezet jobb megértését, amelyben ezek az adatok keletkeztek.

(11) A tagallamoknak megfelel6 nemzeti adatgytjtési rendszereket kell kialakitaniuk a teljes lefedettség és az
allatfajonkénti felhasznaldsra vonatkozé j6 mindségii adatok biztositdsa érdekében. Az ilyen rendszereknek félig
vagy teljesen automatizdlt, folyamatos adatgyjtési rendszerekbd! kell dllniuk, amelyek lehet6vé teszik a hasznalat
kozvetlen értékelését, az adatok konzisztencidjanak feliilvizsgélatat és az egyes éllatfajokra vonatkozé adatok
érvényességének biztositasat.

() WHO Egyiittmtkodési Kozpont a Gydgyszer-statisztikai Modszertanért, Irdnymutatisok az ATC-osztélyozdshoz és a DDD-
hozzérendeléshez (Guidelines for ATC classification and DDD assignment) 2020. Oslo, Norvégia, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN
978-82-8406-046-0.

() WHO Egyiittmtikodési Kozpont a Gydgyszer-statisztikai Modszertanért, Irdinymutatdsok az ATCvet-osztdlyozdshoz (Guidelines for
ATCvet classification) 2020. Oslo, Norvégia, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) A tagallamok altal gytijtott, az értékesitési volumenre és a felhaszndldsra vonatkozé adatok megfelel6 megértésének
és értelmezésének Dbiztositdsa érdekében elengedhetetlen, hogy az Ugynokség az adatok elemzése sordn
tagdllamonként figyelembe vegye az érintett allatpopuldcidkat.

(13) Az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (4) bekezdése eltérést biztosit a nem emberi fogyasztds céljdbdl torténd
levagasra szant 16félék dllatgydgyaszati készitményei forgalombahozatali engedélyei tekintetében. Az él§
l6dllomanyra vonatkozé, rendelkezésre dll6 statisztikdk azonban valamennyi lovat lefedik, fiiggetleniil attdl, hogy
azokat emberi fogyasztds céljabol torténd vagdsra szdnjdk-e vagy sem. A nem emberi fogyasztds céljabdl torténd
levdgdsra szdntnak nyilvanitott lovak esetében engedélyezett antimikrobidlis szerek haszndlatdt ezért bele kell
foglalni a lovaknal hasznalt antimikrobialis szerekre vonatkoz6 adatgyfiijtésbe.

(14) Ezt a rendeletet az (EU) 2019/6 rendelet 153. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban 2022. janudr 28-t6l kell

alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET
AZON ANTIMIKROBIALIS SZEREK T{PUSAI, AMELYEK ESETEBEN AZ ERTEKESITESI VOLUMENRE ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO ADATOKAT OSSZE KELL GYUJTENI ES JELENTENI KELL AZ UGYNOKSEGNEK

1. cikk

Azon dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek, amelyek esetében az értékesitett mennyiségre vonatkoz6 adatokat
ossze kell gyiijteni és be kell jelenteni az Ugynokségnek

A tagdllamok adatokat gydjtenek a melléklet 1. pontjdban felsorolt dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési
volumenérdl, és ezeket az adatokat jelentik az Ugynokségnek.

2. cikk

Azon dllatgyégydszati antimikrobidlis szerek, amelyek esetében az értékesitett mennyiségre vonatkozé adatok
gytijthetGk és jelenthetGk az Ugynokségnek

A tagdllamok adatokat gytijthetnek a melléklet 2. pontjdban felsorolt dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési
volumenérdl, és ezeket az adatokat jelenthetik az Ugynokségnek.

3. cikk

Azon antimikrobidlis szerek, amelyek haszndlatira vonatkozé adatokat 6ssze kell gyiijteni és jelenteni kell az
Ugynokségnek

A tagdllamok adatokat gydjtenek a melléklet 3. pontjdban felsorolt antimikrobidlis szerek dllatokon torténd
felhasznaldsdrol, és ezeket az adatokat jelentik az Ugynokségnek.
4. cikk

Azon antimikrobiilis szerek, amelyek hasznalatdrdl adatok gyfijthetk és jelenthetk az Ugynokségnek

A tagdllamok adatokat gydjthetnek a melléklet 4. pontjdban felsorolt antimikrobidlis szerek dllatokon torténd
felhasznaldsardl, és ezeket az adatokat jelenthetik az Ugynokségnek.
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5. cikk

Azon antimikrobidlis szerek azonositdsdra szolgdl6 osztilyozasi rendszerek, amelyekre vonatkozéan adatokat
kell gyiijteni és jelenteni kell az Ugynokségnek

A tagdllamok és az Ugynokség az anatomiai, gyogydszati és kémiai 4llatgydgydszati (ATCvet) osztélyozdsi rendszert és adott
esetben az anatémiai, gyodgydaszati és kémiai (ATC) osztdlyozdsi rendszert hasznaljdk az adatgy(ijtés szempontjabol
jelentdséggel bird antibiotikum, gombaellenes, virusellenes és protozoonellenes anyagok azonositdsara.

II. FEJEZET

MINGSEGBIZTOSITAS

1. SZAKASZ

A tagdllamok kotelezettségei

6. cikk
Adatmingségi kovetelmények

A tagéllamok éltal gy(ijtott és az Ugyndkségnek jelentett adatoknak pontosaknak, hidnytalannak és kovetkezeteseknek kell
lenniiik. Legaldbb a kovetkezd mindségi kovetelményeknek kell megfelelniiik:

a) az adatokat az Ugynokség dltal a 8. cikkel dsszhangban rendelkezésre bocsatott legfrissebb jelentési protokollok és
sablonok szabvényositott eldirdsainak megfelelGen kell validalni és jelenteni;

b) a jelentéstétel sordn az adatokat az Ugynokség webes interfésze 4ltal végzett, a 10. cikkben emlitett automatizalt
adatbeviteli ellenSrzéseken keresztil kell feldolgozni;

¢) az adatokat mddositani kell, ha hidnyossagokra, hibakra vagy kovetkezetlenségekre deriil fény;

d) az értékesitési volumenre vonatkozé adatoknak ki kell terjedniiik legaldbb a melléklet 1. pontjdban felsorolt, valamely
tagdllam teriiletén valé felhaszndldsra szant antimikrobidlis szerek Osszes értékesitésére tagallamonként, beleértve a
valamely tagédllam teriiletén valé felhasznalds céljabol mds tagdllamokbdl behozott antimikrobialis szerek értékesitését
is, kivéve a tagdllam teriiletén kiviil torténd felhasznélds céljabdl mds tagallamokba kiildott antimikrobidlis szerek
értékesitését;

e) a felhaszndldsra vonatkozé adatoknak ki kell terjedniiik legaldbb a melléklet 3. pontjdban felsorolt antimikrobidlis
szereknek a 15. cikkben felsorolt valamennyi dllatfaj, tenyésztési kategdria vagy tenyésztési szakasz tekintetében
torténd, tagallamonkénti felhaszndldsara.

7. cikk

Adatmindség-kezelési terv, nemzeti kapcsolattarté pont és adatkezelSk

(1) A 6. cikkben felsorolt adatmindségi kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa céljdbol a tagdllamok
adatminGség-kezelési tervet dolgoznak ki, amely megfelel§ adatmingség-kezelési eljardsokat tartalmaz, beleértve az
adatmindgség-biztositdsi, adathitelesitési és mindség-ellendrzési eljardsokat is.

(2) A tagdllamok az adatmin@ség-kezelési tervben meghatdrozott adatmindség-kezelési eljardsokkal osszhangban
nemzeti kapcsolattarté pontot és adatkezel6ket jel6lnek ki. A nemzeti kapcsolattarté pont és az adatkezelSk:

a) biztositjdk az adatszolgdltatok dltal szdmukra torténé adatszolgdltatdsra vonatkozé elSirdsok és az dltaluk az
Ugynokségnek torténd adatszolgaltatdsra vonatkozé el6irdsok 6sszehangoldsdt;

b) biztositjdk a mingségbiztositasi és minGség-ellendrzési intézkedések elfogaddsat, valamint az Osszegytjtendd és az
Ugynokségnek jelentendd adatok validaldsdt és jévahagydsat;
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c) felhaszndljak az Ugynokség éltal rendelkezésre bocsétott, a 8. cikkben emlitett legfrissebb jelentési protokollokat és
sablonokat, és figyelembe veszik az Ugynokség 4ltal készitett egyéb vonatkozé ttmutaté dokumentumokat, példéul
kézikonyveket vagy irinymutatdsokat, hogy lehet6vé tegyék a szabvanyositott és harmonizalt adatok 6sszegyijtését és
az Ugynokség szdmdra torténd jelentését;

d) haladéktalanul elldtjdk az Ugynokséget az olyan jelentett adatok megfelel6 médositsaival, amelyekrél az Ugynokség
gy itélte meg, hogy nem felelnek meg a sziikséges adatmindségi kovetelményeknek. Ezeket a mddositott adatokat
sziikség esetén az adatszolgdltatok tdmogatdsaval is be lehet szerezni;

e) ellendrzik és hitelesitik az Ugynokség 4ltal gytijtott relevans allatpopuldcié-adatokat, és sziikség esetén modositidk
azokat a 16. cikk (5) bekezdésében emlitettek szerint;

f) elsd jelentéstételitk alkalmdval a 12. cikk (3) bekezdésének d) pontjaval és a 13. cikk (4) bekezdésével osszhangban rovid
leirdst adnak az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére és az antimikrobidlis szerek édllatokban val6 alkalmazdsdnak
csokkentésére irdnyuld nemzeti szakpolitikai keretiikrdl vagy {6 kezdeményezéseikrdl, és sziikség esetén frissitik azokat
a kovetkez§ jelentéstételi idGszakokra vonatkozdan;

g) tdmogatjdk az antimikrobidlis szerek értékesitési volumenével és felhaszndldsdval kapcsolatban az Ugynokségnek a
webes interfészen keresztiil jelentett adatokkal kapcsolatban felmeriil§ technikai kérdések azonnali megoldasat;

h) egyiittm(ikodnek az Ugynokséggel és adott esetben mds unids iigyndkségekkel az antimikrobidlis szerek értékesitésére
és allatokon torténd alkalmazdsdra vonatkozd iigynokségi jelentések elkészitéséhez és kozzétételéhez szitkséges
adatelemzések mingségének biztositdsa érdekében.

(3) A tagdllamok az e teriileten bekovetkezett tudomdnyos és miszaki fejlédésre figyelemmel adott esetben aktualizaljak
az (1) bekezdésben emlitett adatmingség-kezelési terviiket.

2.SZAKASZ

Az Ugynikség kotelezettségei

8. cikk

Protokollok és sablonok a tagillamok dltali adatszolgaltatishoz

Az Ugynékség protokollokat és sablonokat bocsét rendelkezésre az adatszolgéltatdshoz annak érdekében, hogy segitse a
tagdllamokat a tagdllamok dltal az Ugynokségnek benytjtandé adatok formdtumdnak alkalmazdsaban.

9. cikk

Segitségnyjtds a tagillamoknak az adatmindség kezelésével kapcsolatban

(1) Az Ugynokség validdlja a tagdllamok 4ltal 6sszegyfijtott és jelentett adatokat, miutdn megdllapitotta, hogy az adatok
megfelelnek a 6. cikkben meghatérozott mingségi kovetelményeknek.

(2)  Abban az esetben, ha az Ugynokség tgy itéli meg, hogy a jelentett adatok egy része vagy egésze nem felel meg a 6.
cikkben meghatdrozott minéségi kovetelményeknek, az Ugynokség:

a) tdjékoztatjia az érintett tagdllamokat azokrdl az intézkedésekrdl, amelyeket az emlitett kovetelményeknek vald
megfelelés biztositasa érdekében meghozni kotelesek;

b) felkéri az érintett tagdllamokat, hogy ennek megfelelen moddositsik a jelentett adatokat annak érdekében, hogy
kikiisz6boljék az adathidnyokat, a hibdkat és a kovetkezetlenségeket.
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(3) Az Ugynokség képzéseket szervez az adatmindségi kovetelményekrl és az adatmingség kezelésérsl. Az Ugynokség
adott esetben kérésre célzott segitséget nyujt azoknak a tagdllamoknak, amelyek 1j antimikrobidlis adatgydjtési
rendszereket hoznak létre.

10. cikk

Webinterfész a tagillamok altal 6sszedllitott adatszolgdltatishoz
(1) Az Ugynokség olyan webes interfészt fejleszt ki és tart fenn, amely lehetévé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy
elektronikus dton és kell§ id6ben:

a) jelentést tegyenek az Ugynokségnek az 4llatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozé
oOsszesitett adataikrdl, valamint az antimikrobidlis szerek allatokon valé alkalmazdsira vonatkozé adataikrél
allatfajonként;

b) automatikus adatbeviteli ellenérzéseken alapuld azonnali adatmingség-értékeléseket kapjanak az adataik jelentésekor;

¢) megadjdk a jelentett adatok minden olyan moédositdsdt, amely az adathidnyok, hibdk és kovetkezetlenségek
megsziintetéséhez sziikséges;

d) ellendrizzék és hitelesitsék az Ugynokség altal gy(ijtott relevans dllatpopuldcid-adatokat, és sziikség esetén modositsak
azokat a 16. cikk (5) bekezdésében emlitettek szerint.

(2) A webes interfésznek legaldbb angol nyelven elérhetének kell lennie.

(3) Az Ugynokség validaldsi tevékenységeket végez annak biztositdsa érdekében, hogy a webes interfész megfeleljen a
meghatdrozott alkalmazasra és a tervezett hasznalatra vonatkoz6é minimumkovetelményeknek.

(4) Az Ugynokség rendszeres képzéseket szervez, és adott esetben tovdbbi konkrét segitséget nytjt a tagdllamoknak a
webes interfész haszndlatdval és a vonatkozd jelentéstételi sablonok kitoltésével kapcsolatban.

III. FEJEZET

AZ ADATGYUJTES ES AZ UGYNOKSEGNEK TORTENQ JELENTESTETEL MODSZEREI

1. SZAKASZ

Az értékesitési volumenre vonatkozé adatok

11. cikk

Az dllatgyégydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozé adatgyfiijtési modszerek

(1) Az allatgybgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozé, az 1. és 2. cikkben emlitett nemzeti
adatok gyfijtése céljabol a tagdllamok adott esetben a kovetkezd adatszolgdltatdkat veszik figyelembe: a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, nagykereskeddk, kiskereskeddk, takarmanyiizemek, gydgyszertdrak vagy éllatorvosok.

(2) A tagdllamok lehetGség szerint a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal az unids készitmény-adatbdzisba az
értékesitési volumenre vonatkozdan szolgiltatott adatokat haszndljak elsGdleges adatforrdsként a forgalombahozatali
engedély jogosultjai dltal nyilvantartdsba vett dllatgy6gydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozdan.
A termékeknek a pdrhuzamos kereskedelem részeként az orszdghatdraikon keresztill torténd széllitdsa tekintetében
helyesbitik ezeket az adatokat, és adott esetben kiegészitik azokat mds adatszolgéltatok adataival. Biztositjak, hogy ezen
adatok formdtuma osszhangban legyen az Ugynokség éltal az adatszolgaltatds céljdra rendelkezésre bocsdtott
protokollokban és sablonokban foglalt kovetelményekkel.
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12. cikk

Az éllatgybgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozé adatoknak az Ugynokség felé
torténd jelentésére szolgilé modszerek

(1) A tagallamok a webes interfészen keresztiil, az Ugynokség 4ltal e célbdl rendelkezésre bocsitott protokollok és
sablonok felhasznéldsdval és az Ugynokség altal készitett egyéb vonatkozé titmutaté dokumentumok figyelembevételével
jelentik az Ugynokségnek a relevéns antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozé adataikat. Amikor a
tagdllamok adatokat szolgéltatnak az Ugynokségnek, az (EU) 2021/16 bizottsagi végrehajtasi rendelet () 15. cikkének (2)
bekezdésében emlitettek szerint a relevdns antimikrobidlis allatgydgydszati készitmények kiszerelésére vonatkozban az
unids készitmény-adatbézisbdl szdrmazé dllando, egyedi azonositot hasznaljdk.

2, 2

(2) A tagdllamok a 6. cikk d) pontjdval 6sszhangban minden év jinius 30-ig jelentést tesznek az el6z8 naptdri évben a
teriiletiikon torténd felhaszndldsra értékesitett vonatkozé dllatgy6gydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére
vonatkozé adataikrdl. ElsG jelentésiiket 2024. jinius 30-ig megkiildik az Ugynokségnek.

(3) A tagdllamok nemzeti kapcsolattartéikon és adatkezeldiken keresztiil és a webes interfészen keresztiil a kovetkezs
informacidkat is jelentik az Ugynokségnek:

a) az adatszolgédltatok tipusa, amelyektSl az értékesitési volumenre vonatkozd adatokat gytjtotték, valamint az
allatgy6gyaszati készitmények nemzeti forgalmazasi rendszerének rovid leirdsa;

b) az értékesitési volumenre vonatkozé adataik lefedettsége és pontossdga, valamint a kétszeri adatszolgéltatds elkeriilése
érdekében hozott intézkedések;

¢) az orszdgon belil irdnyitott kezdeményezések vagy barmely relevins tényezd, amely magyardzhatja a nemzeti szinten
megfigyelt eredményeket, beleértve a lehetséges mintavaltozasokat és tendencidkat;

d) az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdését és az antimikrobidlis szerek dllatokban vald, nem koriiltekintd és nem felelGs

alkalmazdsdnak csokkentését célzd, nemzeti szakpolitikai keretiik vagy {6 kezdeményezéseik rovid leirdsa.

(4) A tagillamok az els adatjelentéshez 2024. junius 30-ig rendelkezésre bocsdtjidk a (3) bekezdésben felsorolt
informdcidkat, és adott esetben a kovetkez§ jelentéstételi idGszakokban frissitik azokat.

2.SZAKASZ

A felhaszndldssal kapcsolatos adatok

13. cikk

Az antimikrobidlis szerek hasznélatdra vonatkozé adatok gydijtésének és az Ugynokségnek torténd jelentésének
modszerei

(1) A 3.és 4. cikkben emlitett antimikrobidlis szerek haszndlatdra vonatkozé szabvényositott és harmonizalt adatok
gytjtésének megkonnyitése érdekében a tagallamok az aldbbiak szerint gytjtik 6ssze a szoban forgd adatokat:

a) adott esetben a kovetkezd adatszolgdltatoktol: dllatorvosok, kiskereskedSk, gyodgyszertdrak, takarmdanyiizemek és
végfelhaszndlok, beleértve a mezSgazdasgi termelSket és a tenyésztSket is;

b) adott esetben a kovetkezd adatforrdsok alapjan: egészségiigyi dokumentdcidk, kezelési naplok, szdllitolevelek,
gazdasigoktl szdrmazé szamldk, rendelvények, gydgyszertari nyilvantartdsok vagy dllatorvosi rendeldi
nyilvantartdsok;

) a 14. cikkben emlitett, a felhasznaldsra vonatkozd adatok gytijtésére szolgdlé rendszerek hasznalataval.

() A Bizottsdg (EU) 2021/16 végrehajtdsi rendelete (2021. janudr 8. az dllatgydgydszati készitmények unids adatbazisira (unids
készitmény-adatbazis) vonatkozé szitkséges intézkedések és gyakorlati intézkedések megdllapitdsarél (HL L 7., 2021.1.11,, 1. o.).
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(2) A tagallamok jelentést tesznek az dllatokon kivételesen alkalmazhat6 relevans dllatgydgydszati antimikrobidlis szerek
és emberi felhaszndldsra szdnt antimikrobidlis szerek haszndlatdra vonatkoz6 adataikrél minden egyes termékkiszerelés,
valamint a 15. cikkben leirt relevans dllatfajok, tenyésztési kategéridk vagy tenyésztési szakaszok tekintetében. Biztositjdk,
hogy az adatok — a 6. cikk €) pontjaval osszhangban — az adott tagallam teriiletén az el6z6 naptdri évben az érintett
antimikrobidlis szerek valamennyi felhasznaldsara kiterjedjenek.

2z

Az els6 jelentést 2024. szeptember 30-ig kell megkiildeni az Ugynokségnek, és annak ki kell terjednie az el6z6 naptdri
évben az érintett dllatfajok, tenyésztési kategdridk vagy tenyésztési szakaszok tekintetében haszndlt antimikrobiélis szerek
adataira.

Az elsé jelentést kovetSen a kovetkezd jelentéseket minden év jinius 30-ig meg kell kiildeni az Ugynokségnek, és azoknak

ki kell terjedniiik az el6z8 naptdri évben az érintett allatfajok, tenyésztési kategdridk vagy tenyésztési szakaszok tekintetében
hasznalt antimikrobialis szerek adataira.

(3) A tagdllamok a webes interfészen keresztiil, az Ugynokség altal e célbdl rendelkezésre bocsitott protokollok és
sablonok felhaszndlasaval és az Ugynokség dltal készitett egyéb vonatkozd titmutaté dokumentumok figyelembevételével
jelentik a relevans antimikrobiélis szerek haszndlatdra vonatkozé adataikat.

(4) A tagillamok nemzeti kapcsolattartikon és adatkezelGiken keresztiil és a webes interfészen keresztiil a kovetkezd
informdci6kat is jelentik az Ugynokségnek:

a) azon adatszolgaltatok és adatforrasok tipusa, amelyekt6l a felhaszndldsra vonatkozé adatokat gydjtotték, valamint az
antimikrobidlis szerek dllatokon valé alkalmazdsira vonatkozé adatok gytjtésére szolgdlé nemzeti rendszereik {6
jellemz&inek rovid leirdsa;

b) a felhasznaldsi adatok lefedettsége és pontossdga, valamint a kétszeri adatszolgéltatds elkeriilése érdekében hozott
intézkedések;

¢) az orszagon beliil irdnyitott kezdeményezések vagy barmely relevans tényezd, amely magyardzhatja a nemzeti szinten
megfigyelt eredményeket, beleértve a lehetséges mintavaltozdsokat és tendencidkat;

d) az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdését és az antimikrobidlis szerek édllatokban vald, nem koriiltekintd és nem felelGs
alkalmazdsanak csokkentését célzd, nemzeti szakpolitikai keretiik vagy {6 kezdeményezéseik rovid leirdsa.

(5) A tagdllamok az els§ adatjelentéshez 2024. szeptember 30-ig rendelkezésre bocsitjdk a (4) bekezdésben leirt
informdcidkat, és adott esetben a kovetkezd jelentéstételi idGszakokban frissitik azokat.

14. cikk

Az antimikrobidlis szerek haszndlatira vonatkoz6 adatgyfijtési rendszerek

(1) A tagédllamok félig vagy teljesen automatizdlt, folyamatos adatgydjtési rendszereket fejlesztenek ki annak érdekében,
hogy adatokat gytjtsenek az antimikrobialis szerek allatokon torténd alkalmazasardl.

(2) A tagallamok szoftvermegolddsokat dolgoznak ki az ilyen adatgy(jtés megkonnyitésére és a minGségbiztositds,
validdlds és mingség-ellendrzés tdmogatdsdra.

(3)  Figyelembe véve az Unién beliili gyakorlatok sokféleségét és a nemzeti jogi kornyezetek kozotti kiilonbségeket, az
Ugynokség a tagdllamokkal egyiitt adott esetben a bevdlt gyakorlatok megosztdsara irdnyuld tevékenységeket szervez,
hogy tdmogassa a tagallamokat a felhasznédlasra vonatkozé adatok gyfijtésére szolgal6 rendszereik fejlesztésében.

(4) A tagallamok rendszeres képzéseket vagy egyéb tdjékoztaté kampdnyokat szerveznek az adatszolgéltatok szdmara
arrdl, hogy nemzeti adatgydijtési rendszereiken keresztiil hogyan tegyenek jelentést az antimikrobialis szerek dllatokban
val6 alkalmazdsdra vonatkozo adatokrol.
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15. cikk

Azon dllatfajok, tenyésztési kategoridk és tenyésztési szakaszok, amelyekre vonatkozdan adatokat kell gyiijteni és
jelenteni az antimikrobiélis szerek alkalmazasarol

(1) A tagillamok 2024. szeptember 30-t6l kezd6dSen adatokat gy(jtenek a kovetkezd élelmiszer-termeld dllatfajok
esetében torténd felhaszndldsrol, beleértve az Osszes tenyésztési kategoridt és tenyésztési szakaszt, és az adatokat évente
jelentik az Ugynokségnek:

a) szarvasmarha, megkiilonboztetve a hismarhdt a tejel6 szarvasmarhdktdl, és kiilon meghatdrozva az egyévesnél
fiatalabb szarvasmarhdknal torténé felhasznaldst, ha az egyévesnél fiatalabb levagott szarvasmarhdk hisa meghaladja
az évi 10 000 tonndt;

b) sertések, a hizdsertéseknél torténd felhaszndlds pontos meghatdrozdsa mellett;

c) csirke, a brojlercsirke és a tojotytikok esetében torténd felhaszndlds pontos meghatdrozasa mellett;

d) pulykak, a hizépulykaknal torténd felhaszndlds pontos meghatdrozasa mellett.

(2) A tagéllamok 2027. junius 30-t6l kezd6dGen adatokat gytjtenek a kovetkezd élelmiszer-termeld allatfajok esetében

torténd felhasznaldsrol, beleértve az Osszes tenyésztési kategdridt és tenyésztési szakaszt, és az adatokat évente jelentik az
Ugynokségnek:

a) egyéb baromlfi (kacsa, liba);
) jub;
) kecske;

(e) o

ol

) uszonyos halak (lazac, szivarvanyos pisztrang, aranydurbincs, farkassiigér, ponty);

o

) lovak (beleértve azokat is, amelyeket az (EU) 2016/429 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 114. cikke (1)
bekezdésének ¢) pontjdban emlitett, egész élettartamra sz6l6, egyedi azonosité okmdnyban nem emberi fogyasztds
céljabol torténd levagasra szannak);

f) nydl (élelmiszertermel6);

g) bdrmely mds, szimukra jelentGséggel bir6 élelmiszertermeld allat.

(3) A tagdllamok 2030. janius 30-t6l kezd6dSen adatokat gytijtenek a kovetkezs, nem élelmiszertermel6 dllatfajok
esetében torténd felhaszndldsrdl, és az adatokat évente jelentik az Ugynokségnek:

a) kutyak:
b) macskdk;

¢) prémes allatok (nyérc és roka).

3.SZAKASZ

Az Ugynikség jelentése az értékesitési volumenrél és a felhaszndldsrol

16. cikk

Az éllatgyégydszati antimikrobidlis szerek értékesitési mennyiségérdl és az antimikrobidlis szerek haszndlatdrél
sz616 iigynokségi jelentésbe foglaland adatok és elemzések

(1) Az Ugynokség jelentésébe belefoglalja a 12. cikk (2) bekezdésében és a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett, az
allatgydgyaszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére és az antimikrobidlis szerek dllatfajonkénti felhasznaldsara
vonatkoz6 adatokat.

(2) Az Ugynokség jelentésében szerepld, az 4llatgydgyaszati antimikrobialis szerek értékesitési volumenére vonatkozo
adatokat ossze kell hasonlitani az el6z6 jelentéstételi idGszakok adataival, beleértve az ESVAC-projekt keretében jelentett
értékesitési volumenre vonatkozd adatokat is, adott esetben, és amennyiben az adatok mindsége és formdtuma ezt
lehet6vé teszi.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/429 rendelete (2016. mércius 9.) a fert6z6 dllatbetegségekrdl és egyes dllategészségiigyi
jogi aktusok modositasdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl (,Allategészségiigyi rendelet”) (HL L 084., 2016.3.31., 1. 0.).
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(3) Az Ugynokségnek az antimikrobidlis szerek alkalmazdsirél sz6l6 jelentésében szerepl§ adatokat a 2025.

december 31-ig kozzéteend§ mdsodik jelentéstSl kezdSdSen oOssze kell hasonlitani az el6z8 jelentéstételi idGszakok
adataival.

(4) Az Ugynokség elemzi az 4llatgy6gydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére és az antimikrobidlis szerek
haszndlatdra vonatkozé adatokat, és meghatdrozza a trendeket és a minta id6beli valtozdsait mind nemzeti, mind uni6s
szinten. Ezeket az elemzéseket a tagdllamokkal és adott esetben mds unids iigynokségekkel egytittmiikodésben kell
elvégezni, és bele kell foglalni az Ugynokség jelentéseibe az azonositott tendencidkat és mintavéltozdsokat, valamint a
tagéllamok dltal a 12. cikk (3) bekezdésében és a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett informacidkat.

(5) Az Ugynokség az éllatgyogyaszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére és az antimikrobidlis szerek
haszndlatdra vonatkozé nemzeti adatok elemzésekor tagllamonként figyelembe veszi az érintett dllatpopuldciokat. E
célbél az Ugynokség a nyilvinosan hozzaférhetd, meglévs unids adatbazisokon keresztiil tagallamonként meghatérozza a
relevans éllatpopuldcidkra vonatkozd sziikséges adatokat, és felkéri a tagdllamokat, hogy ellendrizzék és validdljak azokat.
Abban az esetben, ha a relevans allatpopuldcidkra vonatkozé szitkséges adatok nem dllnak rendelkezésre az ilyen uni6s
adatbdzisokban, vagy ha ezek az adatok nem felelnek meg a 6. cikkben meghatarozott adatmingségi kovetelményeknek, az
Ugynokség felkéri a tagdllamokat, hogy a webes interfészen keresztiil nytjtsék be vagy modositsék ezeket az adatokat.

(6) Az éllatgydgyészati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenére vonatkozo jelentéstételhez az Ugynokség jelentést
tesz azokrdl az érintett dllatpopuldcidkrol, amelyeket valdszintleg ezekkel a termékekkel kezelnek a jelentéstevd
tagdllamokban. Az adatokat az élelmiszertermeld dllatokra és az egyéb tartott vagy tenyésztett dllatokra vonatkozdan
kiilon-kiilon kell jelenteni.

(7) Az dllatgyogydszati antimikrobialis szereknek az élelmiszertermeld fajok tekintetében torténé alkalmazdsara
vonatkoz6 jelentéstételhez, amennyiben egyes allatpopuldciékra vonatkozdan nemzeti szinten nem dllnak rendelkezésre
adatok a nagyon alacsony termelési szint miatt, az ezen allatpopulacidkra vonatkozé felhaszndldsi adatokat a 15. cikk (2)
bekezdésének g) pontjdban emlitett dllatcsoportban lehet jelenteni.

17. cikk

Az Ugynokség 4ltal az 4llatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési volumenérdl és az antimikrobiélis
szerek haszndlatirol készitett jelentés kozzététele

(1) Az Ugynokség 2025. marcius 31-ig kdzzéteszi az édllatgydgydszati antimikrobidlis szerek értékesitési mennyiségérdl
és az allatgydgydszati antimikrobidlis szerek dllatfajonkénti felhaszndldsardl szo16 els@ jelentését, amely a kovetkezdket
tartalmazza:

a) az dllatgy6gydszati antimikrobialis szerek értékesitési volumene, a tagéllamok dltal 2024. jinius 30-ig benyujtott 2023-
as adatok alapjan;

b) az antimikrobialis szerek haszndlata a relevans allatfajok, tenyésztési kategéridk vagy tenyésztési szakaszok esetében,
a 2023-as adatok alapjdn, amelyeket a tagdllamok 2024. szeptember 30-ig nytjtanak be.
(2)  2025-t61 kezd6dGen az Ugynokség az elsd jelentést kovetSen december 31-ig kozzéteszi a kovetkezs jelentéseket,

amelyek a kovetkezGket tartalmazzak:

a) a tagdllamok daltal minden év janius 30-ig benydjtott, az el6z8 naptdri év adatait tartalmazé éllatgy6gyaszati
antimikrobidlis szerek értékesitési mennyisége;

2,z

b) a tagdllamok dltal minden év junius 30-ig benydjtott, az el6z8 naptdri év adatait tartalmazo, relevns allatfajokra,
tenyésztési kategoridkra vagy tenyésztési szakaszokra vonatkozé antimikrobidlis szerek hasznélata.

18. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

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 kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

AZON ALLATGYOGYASZATI ANTIMIKROBIALIS SZEREK, AMELYEK ESETEBEN AZ ERTEKESITETT MENNYISEGRE
VONATKOZO ADATOKAT OSSZE KELL GYUJTENI ES BE KELL JELENTENI AZ UGYNOKSEGNEK AZ 1. CIKKBEN

EMLITETTEK SZERINT

Hasmenés elleni szerek, gyulladds- és fertézésellenes szerek:
a) QAO07AA; QAO7AB;

b) QA07AX03;

) QA07AX04.

Négyogydszati fertézésellenes szerek és antiszeptikumok:
a) QGOLAA;
b) QGOIAE;
) QGO1BA;
d) QGO1BE.

FertGzésellenes szerek és antiszeptikumok intrauterin hasznalatra:

a) QG51AA;
b) QG51AG.

Baktériumellenes szerek szisztémds hasznélatra: QJO1.
Intramammadlis hasznalatra szdnt baktériumellenes szerek: QJ51.

Protozoonellenes (antibakteridlis hatdsti) szerek: QP51AG.

Intramammadlis haszndlatra szdnt mycobacterium elleni szerek: QJ54.

AZON ALLATGYOGYASZATI ANTIMIKROBIALIS SZEREK, AMELYEK ESETEBEN AZ ERTEKESITETT MENNYISEGRE
VONATKOZO ADATOK GYU]THETOK ES )ELENTHETOK AZ UGYNOKSEGNEK A 2. CIKKBEN EMLITETTEK

SZERINT

Protozoonellenes szerek (a QP51AG kivételével): QP51.
Gombaol§ szerek helyi hasznélatra: QDO1A.
Gombaol§ szerek szisztémds haszndlatra: QDO1B.
Gombaellenes szerek szisztémds hasznélatra QJ02.
Mycobacterium elleni szerek QJ04.

Virusellenes szerek szisztémads haszndlatra QJO5.

Antibiotikumok és kemoterdpids szerek bSrgyogyaszati haszndlatra QD06.

Més nazalis készitmény:
a) QRO1AX06;
b) QROIAXO08S.
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9. Szemészeti fertGzésellenes szerek:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;

10. Otoldgiai fertdzésellenes szerek:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
) QSO3AA;
d) QSO3CA.
3. AZON ANTIMIKROBIALIS SZEREK, AMELYEK ESETEBEN AZ ALLATOKON TORTENG FELHASZNALASRA

VON’ATKOZO ADATOKAT OSSZE KELL GY(j]TENI ES JELENTENI KELL AZ UGYNOKSEGNEK A 3. CIKKBEN
EMLITETTEK SZERINT

1. Hasmenés elleni szerek, gyulladds- és fertGzésellenes szerek:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO07AB, AO7AB;
c) QA07AXO03, A07AX03;
d) QA07AX04, AO7AX04.

2. N&gyobgyaszati fertézésellenes szerek és antiszeptikumok:
a) QGO1AA, GOTAA;
b) QGO1AE, GO1AE;
c) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3 FertSzésellenes szerek és antiszeptikumok intrauterin hasznalatra: QG51AA.
4. Baktériumellenes szerek szisztémds hasznélatra: QJ01, JO1.

5. Intramammdlis haszndlatra szdnt baktériumellenes szerek: QJ51.

6. Protozoonellenes (antibakteridlis hatdsi) szerek: QP51AG.

4. AZON ANTIMIKROBIALIS SZEREK, AMELYEK ESETEBEN AZ ALLATOKON TORTENG FELHASZNALASRA
VONATKOZO ADATOK GYUJTHETOK ES JELENTHETOK AZ UGYNOKSEGNEK A 4. CIKKBEN EMLITETTEK
SZERINT

1. Antibiotikumok és kemoterapids szerek b6rgydgydszati haszndlatra QD06, D06.

2. Mds nazilis készitmény:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, RO1AX0S.

3. Intramammalis haszndlatra szdnt mycobacterium elleni szerek: QJ54.

4. Szemészeti fert6zésellenes szerek:
a) QSOIAA, SO1AA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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10.

11.

¢) QSO1AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QS01CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

Otoldgiai fertézésellenes szerek:
a) QS02AA, S02AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

Protozoonellenes szerek (a QP51AG kivételével): QP51, PO1.
Gombaold szerek helyi hasznélatra: QDO1A, DO1A.
Gombaolg szerek szisztémds haszndlatra: QDO1B, DO1B.
Gombaellenes szerek szisztémads hasznélatra QJ02, J02.
Mycobacterium elleni szerek QJ04, JO4.

Virusellenes szerek szisztémds haszndlatra QJ05, JOS.




2021.4.9. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 123/21

HATAROZATOK

A TANACS (KKBP) 2021/579 HATAROZATA
(2021. aprilis 8.)

a nukledris fegyverek elterjedésének megakadilyozasirdl sz616 szerz8dés (NPT) részes felei 2020. évi
feliilvizsgélati konferencidjinak elGkészitését célz6 tevékenységek unids timogatdsirol sz616 (KKBP)
2019/615 hatirozat médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniordl szol6 szerz8désre és killonosen annak 28. cikke (1) bekezdésére és 31. cikke (1) bekezdésére,
tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselSjének javaslatdra,

mivel:

(1) ATandcs 2019. dprilis 15-én elfogadta a (KKBP) 2019/615 hatdrozatot (!).

(2) A Tandcs 2020. janius 29-én elfogadta a (KKBP) 2020/906 hatarozatot (3, amely médositotta a (KKBP) 2019/615
hatérozatot.

(3) A (KKBP) 2019/615 hatdrozat az 1. cikkében emlitett tevékenységekre vonatkozdan egy 24 hénapos végrehajtasi
idGszakrol rendelkezik, amely a 3. cikkének (3) bekezdésében emlitett finanszirozasi megallapodds megkotésének
napjan kezdddik (a tovdbbiakban: a végrehajtasi idészak).

(4) Az ENSZ Leszerelési Ugyek Hivatala (UNODA) — a vildgszint(i Covid19-vélsdg és a (KKBP) 2019/615 hatdrozat 1.
cikkében emlitett tevékenységek ideiglenes felfiiggesztése miatt — a végrehajtdsi idgszak 2021. oktober 15-ig torténd
tovabbi meghosszabbitdsat kérte.

(5) A (KKBP) 2019/615 hatdrozat 1. cikkében emlitett tevékenységeket a pénziigyi forrdsok tekintetében barmely
kovetkezmény nélkiil lehet folytatni 2021. oktdber 15-ig.

(6) A (KKBP)2019/615 hatdrozatot ezért ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A (KKBP) 2019/615 hatdrozat 5. cikke (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2)  Ezahatdrozat 2021. oktéber 15-én hatdlyat veszti.”
2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 8-dn.

a Tandcs részérdl
az elnék
A. P. ZACARIAS

(") A Tandcs (KKBP) 2019/615 hatdrozata (2019. dprilis 15.) a nukledris fegyverek elterjedésének megakadalyozdsardl szol6 szerzGdés
(NPT) részes felei 2020. évi felillvizsgdlati konferencidjanak el6készitését célzd tevékenységek unids tdmogatdsirél (HL L 105.,
2019.4.16., 25. 0.).

() A Tandcs (KKBP) 2020/906 hatdrozata (2020. jinius 29.) a nukledris fegyverek elterjedésének megakadalyozdsardl szolé szerzGdés
(NPT) részes felei 2020. évi feliilvizsgdlati konferencidjinak el6készitését célzé tevékenységek unids tdmogatdsardl szolé (KKBP)
2019/615 hatdrozat mddositasarél (HL L 207., 2020.6.30., 36. 0.).
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