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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /5 78 AL COMISIEI
din 29 ianuarie 2021

de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul vinzirilor si utilizarea produselor
medicinale antimicrobiene la animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (!), in special articolul 57 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Pentru a elabora misuri tintite de combatere a rezistentei la antimicrobiene, este extrem de important si se
determine potentialii factori de risc pentru sinitatea publicd si sindtatea animalelor. Este necesar ca identificarea
tendintelor relevante ale volumului vanzirilor si ale utilizdrii antimicrobienelor la animale la nivel national si la
nivelul Uniunii s3 permitd identificarea acestor factori de risc ca urmare a utilizarii antimicrobienelor la animale.
Este necesar ca ele sd constituie baza stabilirii prioritdtilor adecvate de gestionare a riscurilor, a definirii mdsurilor
tintite de combatere a rezistentei la antimicrobiene si a monitorizirii efectului lor. In conformitate cu abordarea
Planului de actiune european ,O singurd sindtate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene (3, este
necesar ca aceste prioritdti si masuri s faciliteze o analizd integratd a tendintelor relevante ale volumului vanzarilor
si ale utilizdrii antimicrobienelor la animale impreun cu tendintele consumului de antimicrobiene la om si cu datele
relevante despre organismele rezistente la antimicrobiene care se gdsesc la animale, in alimente, la om §i in mediu,
atunci cand sunt disponibile.

(2)  De lainstituirea proiectului privind Organul european de supraveghere a consumului de substante antimicrobiene in
medicina veterinard (ESVAC) (}) in 2010 de citre Agentia Europeand pentru Medicamente (,agentia”) la cererea
Comisiei, datele privind volumul vanzdrilor de agenti antimicrobieni veterinari in vederea utilizdrii la animale au
fost colectate si raportate in baza unei abordari armonizate la nivel european. Toate statele membre, precum si
Norvegia, Islanda si Elvetia, au participat la acest proiect. Tdrile participante au raportat, in mod voluntar, cifrele
nationale ale vanzdrilor de produse medicinale veterinare clasificate ca antibiotice si antiprotozoare cu efect
antibiotic. Datele colectate si analizele efectuate au constituit o referintd solidd pentru adoptarea planurilor
nationale de actiune impotriva rezistentei la antimicrobiene sau a altor mdsuri de promovare a utilizdrii prudente si
responsabile a antimicrobienelor.

(3)  Desi sistemele existente de colectare a datelor privind volumul vanzirilor au adus deja o contributie importanti la
sciderea semnificativi a vinzdrilor de antimicrobiene de uz veterinar in intreaga Europd din 2011 pand in 2018,
dupd cum aratd proiectul ESVAC, sunt necesare date suplimentare pentru o mai bund directionare a masurilor de
gestionare a riscurilor si pentru cresterea suplimentari a eficientei lor. Prin urmare, este relevant si se extindd gama
tipurilor de produse medicinale antimicrobiene pentru care se colecteazd date privind volumul vanzirilor, s se
dezvolte colectarea de date privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene per specii si per categorii de
animale si s3 se instituie sisteme nationale adecvate de colectare a datelor privind utilizarea lor.

(4)  Este necesar ca prioritizarea tipurilor de produse medicinale antimicrobiene pentru care statele membre urmeaza si
colecteze date privind volumul vanzarilor si utilizarea lor s se realizeze luind in considerare cele mai bune dovezi
stiintifice disponibile. In plus, pentru a permite analiza integratd a datelor privind utilizarea antimicrobienelor si
rezistenta la acestea in sectorul sdndtitii publice si al sdndtdtii animalelor, un alt criteriu care trebuie luat in
considerare este disponibilitatea datelor privind rezistenta la antimicrobiene in cazul animalelor si al oamenilor.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

() COM(2017) 339.

() https://[www.ema.europa.cufen/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-
antimicrobial-consumption-esvac
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(5)  Este necesar ca criteriile mentionate in considerentul 4 si stabileascd dacd datele privind volumul vanzirilor si
utilizarea antimicrobienelor trebuie colectate in mod obligatoriu sau voluntar. De exemplu, in cazul antimicro-
bienelor utilizate la principalele specii de animale utilizate ca sursd de alimente la nivelul Uniunii este necesard
instituirea obligativitdtii colectdrii datelor. Pe de altd parte, in ceea ce priveste antimicrobienele pentru care nu sunt
disponibile la nivelul Uniunii date referitoare la rezistenta la antimicrobiene, datele pot fi colectate in mod optional.
Prin urmare, statele membre pot optional colecta date si despre alte tipuri de antimicrobiene decat cele desemnate
in prezentul regulament pentru care colectarea datelor este obligatorie. In astfel de cazuri, doar datele referitoare la
antimicrobienele desemnate in prezentul regulament ca fiind relevante pentru o colectare voluntard a datelor pot fi
transmise agentiei spre analiza.

(6)  In vederea identificdrii antimicrobienelor pentru care colectarea este obligatorie sau optionald este necesar si se
foloseasca un sistem de clasificare valabil i recunoscut. Este necesar ca un astfel de sistem sd permitd o comparatie
generald a utilizdrii medicamentelor intre sectorul sindtdtii umane si cel al sinititii animalelor. Sistemul de
clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd (ATC) a medicamentelor de uz uman () si cel de clasificare anatomici,
terapeuticd si chimicd a medicamentelor de uz veterinar (ATCvet) (°) ale Organizatiei Mondiale a Sindtatii (OMS)
indeplinesc acest obiectiv. Este necesar ca respectivele coduri ale acestor sisteme de clasificare ale OMS si fie
utilizate in cadrul identificirii produselor medicinale antimicrobiene in scop de colectare a datelor, indiferent de
indicatiile terapeutice asociate codurilor.

(7)  In conformitate cu articolul 57 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, statele membre si agentia trebuie si
pund in aplicare masuri de asigurare a calitdtii pentru a asigura calitatea §i comparabilitatea datelor colectate si
raportate. Pentru a asigura faptul cd cerintele adecvate privind calitatea datelor sunt indeplinite in toate etapele
fluxului de lucru de gestionare a datelor este necesar ca statele membre sd intocmeascd un plan de gestionare a
calitatii datelor in care si se descrie principalele proceduri de gestionare a calitdtii datelor de-a lungul diferitelor
etape ale fluxului de lucru. De asemenea, este necesar ca agentia si elaboreze un protocol si un model de raportare a
datelor si s creeze o interfatd de internet care si faciliteze raportarea electronici in timp util de citre statele membre
a datelor colectate referitoare la volumul vanzdrilor si la utilizarea antimicrobienelor mentionate in prezentul
regulament. Dacd este cazul, este necesar ca agentia s ofere asistentd statelor membre in gestionarea calititii datelor.

(8)  Intrucat existd posibilitatea ca sursele de date si furnizorii de date colectate referitoare la vanzarile si utilizarea per
specie de animal sd varieze in mod considerabil intre statele membre este necesar ca acestea si selecteze surse
adecvate si furnizori adecvati pentru datele respective astfel incat sd asigure faptul ci sfera lor de provenientd este
completd. In plus, este necesar ca statele membre sd introducd misurile de control care se impun pentru a evita
raportarea dubla.

(9)  Este necesar ca cerintele privind colectarea datelor referitoare la volumul vanzdrilor si tind seama de faptul cd multe
produse medicinale antimicrobiene veterinare comercializate sunt autorizate pentru utilizare la doud sau mai multe
specii de animale. Prin urmare, in cazul acestor produse medicinale antimicrobiene nu este posibil sd se identifice
cantititile vandute pentru fiecare specie de animal. In astfel de cazuri, este necesar ca datele privind vanzarile totale
ale produselor medicinale antimicrobiene veterinare si reprezinte vanzdrile aferente populatiei de animale
corespunzitoare din statul membru raportor.

(10) Cand raporteazi agentiei cu privire la datele colectate, este necesar ca statele membre sd furnizeze si o scurtd
descriere a cadrului lor national de politici vizand combaterea rezistentei la antimicrobiene, precum si sd indice
initiativele derulate pe teritoriul lor si factorii specifici relevanti care ar putea explica rezultatele observate la nivel
national, inclusiv posibilele modificdri ale aspectelor repetitive si tendintele. Acestea ar contribui la interpretarea si
compararea adecvatd a datelor, ficand posibild o mai bund intelegere a contextului national in care au fost produse
datele respective.

(11)  Este necesar ca statele membre si instituie sisteme nationale adecvate de colectare a datelor pentru a asigura faptul ci
sfera de provenientd a datelor este completd si ca datele referitoare la utilizarea per specie de animale sunt de inaltd
calitate. Este necesar ca aceste sisteme sd fie sisteme semiautomatizate sau complet automatizate de colectare
continui a datelor care si faciliteze evaluarea directd a utilizdrii si sd permitd analiza consecventei datelor si
asigurarea validitdtii lor per specie de animale.

(*) Centrul de colaborare al OMS in domeniul metodologiei statisticilor vizand medicamentele, Ghid privind clasificarea ATC si atribuirea
DDD 2020. Oslo, Norvegia, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

() Centrul de colaborare al OMS in domeniul metodologiei statisticilor vizand medicamentele, Ghid privind clasificarea ATCvet 2020.
Oslo, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) Pentru a asigura intelegerea si interpretarea adecvati a datelor colectate de statele membre despre volumul vanzarilor
si despre utilizare, este esential ca analizele datelor efectuate de agentie sd ia in considerare populatiile de animale
relevante per stat membru.

(13) Articolul 8 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede o derogare pentru autorizatiile de comercializare a
produselor medicinale veterinare destinate animalelor ecvine care au fost declarate ca nefiind destinate sacrificdrii in
vederea consumului uman. Totusi, statisticile disponibile privind populatia de cai vii se referd toti caii, indiferent dacd
sunt destinati sau nu sacrificdrii in vederea consumului uman. Prin urmare, este necesar ca utilizarea produselor
medicinale antimicrobiene autorizate pentru caii declarati ca nefiind destinati sacrificirii in vederea consumului
uman s fie si ea inclusd in colectarea datelor privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la cai.

(14) Este necesar ca prezentul regulament sd se aplice incepand cu 28 ianuarie 2022, in conformitate cu articolul 153
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
TIPURILE DE PRODUSE MEDICINALE ANTIMICROBIENE PENTRU CARE SE COLECTEAZA SISE RAPORTEAZA
AGENTIEI DATE PRIVIND VOLUMUL VANZARILOR SI UTILIZAREA

Articolul 1

Produse medicinale antimicrobiene veterinare pentru care se colecteazd si se raporteazd agentiei date privind
volumul vanzirilor

Statele membre colecteazd date privind volumul vanzérilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare enumerate la
punctul 1 din anexa si raporteazd aceste date agentiei.

Articolul 2

Produse medicinale antimicrobiene veterinare pentru care se pot colecta si raporta optional agentiei date privind
volumul vanzirilor

Statele membre pot colecta optional date privind volumul vinzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare
enumerate la punctul 2 din anexd si pot raporta aceste date agentiei.
Articolul 3

Produse medicinale antimicrobiene pentru care se colecteazi si se raporteazd agentiei date privind utilizarea

Statele membre colecteazd date privind utilizarea la animale a produselor medicinale antimicrobiene enumerate la
punctul 3 din anexd si raporteaza aceste date agentiei.
Articolul 4

Produse medicinale antimicrobiene pentru care se pot colecta si raporta optional agentiei date privind utilizarea

Statele membre pot colecta optional date privind utilizarea la animale a produselor medicinale antimicrobiene enumerate la
punctul 4 din anexa si pot raporta aceste date agentiei.
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Articolul 5

Sisteme de clasificare pentru identificarea produselor medicinale antimicrobiene pentru care se colecteaza date si
se raporteaza agentiei

Statele membre si agentia utilizeazd Sistemul veterinar de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd (ATCvet) si Sistemul
de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd (ATC), dupd caz, pentru identificarea substantelor cu efect antibiotic, a
antifungicelor, a antiviralelor si a antiprotozoarelor cu relevantd pentru colectarea datelor.

CAPITOLUL II

ASIGURAREA CALITATII

SECTIUNEA 1

Obligatii ale statelor membre

Articolul 6

Cerinte privind calitatea datelor

Datele colectate si raportate agentiei de citre statele membre trebuie si fie precise, complete si consecvente. Ele trebuie sd
indeplineascd cel putin urmdtoarele cerinte de calitate:

(a) datele trebuie si fie validate §i raportate in conformitate cu specificatiile standardizate ale celor mai recente protocoale
si modele de raportare puse la dispozitie de agentie, in conformitate cu articolul 8;

(b) in momentul raportirii, datele trebuie sd fie prelucrate prin verificirile automate ale introducerii datelor efectuate de
interfata de internet a agentiei, astfel cum se mentioneaza la articolul 10;

(c) datele trebuie sd fie modificate in cazul in care sunt identificate lacune, erori sau neconcordante;

(d) datele privind volumul vénzirilor trebuie si cuprindd totalul vanzirilor, per stat membru, cel putin pentru
antimicrobienele enumerate la punctul 1 din anexd care urmeazd si fie utilizate pe teritoriul unui stat membru,
inclusiv vanzirile de antimicrobiene aduse din alte state membre pentru a fi utilizate pe teritoriul unui stat membru si
excluzand vanzdrile de antimicrobiene trimise in alte state membre pentru a fi utilizate in afara teritoriului unui stat
membru;

(e) datele privind utilizarea trebuie si cuprindd toate utilizdrile de pe teritoriul fiecdrui stat membru cel putin pentru
antimicrobienele enumerate la punctul 3 din anexd pentru toate speciile si categoriile de animale sau etapele
enumerate la articolul 15.

Articolul 7
Planul de gestionare a calititii datelor, punctul national de contact si administratorii de date

(1) In scopul asiguririi conformitatii cu cerintele privind calitatea datelor, mentionate la articolul 6, statele membre
stabilesc un plan de gestionare a calititii datelor, care cuprinde proceduri adecvate de gestionare a calitdtii datelor, inclusiv
proceduri de asigurare a calitatii, de validare si de control al calititii datelor.

(2)  Statele membre desemneazad un punct national de contact si administratori ai datelor in conformitate cu procedurile
de gestionare a calitdtii datelor definite in planul de gestionare a calitdtii datelor. Punctul national de contact si
administratorii datelor:

(a) asigurd faptul ca specificatiile pentru raportarea datelor de citre furnizorii de date citre ei sunt aliniate cu specificatiile
pentru raportarea datelor la agentie;

(b) asiguri faptul cd se adoptd mdsuri de asigurare a calititii si de control al calitatii si cd datele care urmeaza si fie colectate
si raportate agentiei sunt validate si aprobate;
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(c) utilizeaza cele mai recente protocoale si modele de raportare puse la dispozitie de agentie, astfel cum se mentioneazd la
articolul 8, si iau in considerare alte documente de orientare relevante elaborate de agentie, cum ar fi manuale sau
ghiduri, pentru ca datele colectate si raportate agentiei s fie standardizate si armonizate;

(d) transmit agentiei, fard intarziere, modificirile corespunzitoare ale oricdror date raportate pe care agentia le-ar fi
calificat ca neindeplinind cerintele necesare privind calitatea datelor. Aceste date modificate pot fi obtinute cu sprijinul
furnizorilor de date, dacd este necesar;

(e) verificd si valideazd datele relevante despre populatia de animale pe care le primeste agentia si, dacd este necesar,
modificd aceste date, astfel cum se mentioneaza la articolul 16 alineatul (5);

(f) furnizeazd la momentul primei lor raportari i actualizeazi pentru urmitoarele perioade de raportare, atunci cind este
necesar, o scurtd descriere a cadrului lor national de politici in domeniu sau a principalelor initiative existente pentru
combaterea rezistentei la antimicrobiene si pentru reducerea oricdrei utilizdri a antimicrobienelor la animale care nu
este nici prudentd, nici responsabild, in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) litera (d) §i cu articolul 13
alineatul (4) litera (d);

(g) sprijind solutionarea promptd a problemelor tehnice apirute in legiturd cu datele privind volumul vanzirilor si
utilizarea produselor medicinale antimicrobiene raportate agentiei prin intermediul interfetei de internet;

(h) coopereazd cu agentia si cu alte agentii ale Uniunii, dupd caz, pentru a asigura calitatea analizelor de date necesare
pentru pregdtirea si publicarea rapoartelor agentiei privind volumul vanzirilor si utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale.

(3)  Statele membre actualizeazd planul lor de gestionare a calititii datelor la care se face referire la alineatul (1), dupd caz,
pentru a tine seama de evolutiile stiintifice si tehnice din domeniu.

SECTIUNEA 2

Obligatiile agentiei

Articolul 8

Protocoale si modele de raportare a datelor de citre statele membre

Agentia pune la dispozitie protocoale si modele de raportare a datelor, pentru a sprijini statele membre in aplicarea
formatului datelor care urmeazd s fie transmise agentiei de citre statele membre.

Articolul 9

Asistenta acordati statelor membre pentru gestionarea calititii datelor

(1) Agentia valideaza datele colectate si raportate de statele membre, dupi ce a constatat ci datele indeplinesc cerintele
referitoare la calitate prevdzute la articolul 6.

(2)  In cazul in care constatd ci unele date sau toate datele raportate nu indeplinesc cerintele referitoare la calitate
previzute la articolul 6, agentia:

(a) informeaza statele membre relevante cu privire la actiunile necesare pe care trebuie s le intreprindd pentru a asigura
respectarea respectivelor cerinte;

(b) solicitd statelor membre relevante sd modifice datele raportate in consecint, astfel incat sd fie eliminate lacunele, erorile
si neconcordantele constatate.
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(3)  Agentia organizeazd cursuri de formare referitoare la cerintele privind calitatea datelor si gestionarea calitatii datelor.
Agentia oferd asistentd tintitd, dupa necesitdti, statelor membre care instituie noi sisteme de colectare a datelor despre
antimicrobiene, la cererea lor.

Articolul 10

Interfata de internet pentru raportarea datelor colectate per stat membru

(1) Agentia creeazd si mentine o interfatd de internet care le permite statelor membre ca, prin mijloace electronice si in
timp util:

(a) sd raporteze agentiei datele colectate cu privire la volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare
si datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale per specie;

(b) sd primeascd evaludri preliminare instantanee ale calitdtii datelor, pe baza verificarilor automate ale introducerii datelor
efectuate iIn momentul raportirii lor;

(c) sd transmitd orice modificiri ale datelor raportate, care sunt necesare pentru a elimina lacunele, erorile si
neconcordantele lor;

(d) sd verifice si s valideze datele relevante despre populatia de animale pe care le primeste agentia si, dacd este necesar, sd
modifice aceste date, astfel cum se mentioneaza la articolul 16 alineatul (5).

(2)  Interfata de internet trebuie si fie disponibild cel putin in limba engleza.

(3)  Agentia efectueazd activitdti de validare pentru a asigura faptul cd interfata de internet indeplineste cerintele minime
vizand aplicarea ei specificatd si utilizarea ei preconizat.

(4)  Agentia organizeazd cursuri de formare regulate si, dupd caz, oferd asistentd specificd suplimentari statelor membre
cu privire la utilizarea interfetei de internet si la completarea modelelor de raportare relevante.

CAPITOLUL III

METODE DE COLECTARE A DATELOR SI DE RAPORTARE A ACESTORA LA AGENTIE

SECTIUNEA 1

Date privind volumul vanzdrilor

Articolul 11

Metode de colectare a datelor privind volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare

(1) In scopul colectdrii datelor nationale privind volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare,
astfel cum se mentioneazi la articolele 1 si 2, statele membre iau in considerare urmdtorii furnizori de date, dupd caz:
detindtori ai autorizatiilor de comercializare, angrosisti, comercianti cu amanuntul, mori pentru furaje, farmacii sau medici
veterinari.

(2)  Inmdasura posibilului, statele membre utilizeazd datele privind volumul vanzarilor introduse de titularii autorizatiilor
de introducere pe piatd in baza de date a Uniunii privind produsele ca sursd principald de date pentru volumul vanzarilor de
produse medicinale antimicrobiene veterinare inregistrate de titularii autorizatiilor de introducere pe piata. Ele corecteazd
aceste date in ceea ce priveste circulatia transfrontalierd a produselor ca parte a comertului paralel si le completeazi cu cele
ale altor furnizori de date, dupd caz. Ele asigurd faptul cd formatul respectivelor date este in conformitate cu cerintele
incluse in protocoalele si modelele puse la dispozitie de agentie pentru raportarea datelor.
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Articolul 12

Metode de raportare la agentie a datelor privind volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene
veterinare

(1)  Statele membre raporteazd agentiei datele lor privind volumul vanzdrilor de antimicrobiene relevante prin
intermediul interfetei de internet, folosind protocoalele si modelele puse la dispozitie in acest scop de agentie si ludnd in
considerare alte documente de orientare relevante elaborate de agentie. in rapoartele transmise agentiei, statele membre
utilizeazd identificarea permanentd si unicd din baza de date a Uniunii privind produsele pentru formele de prezentare
relevante ale produselor medicinale antimicrobiene veterinare, astfel cum se mentioneaza la articolul 15 alineatul (2) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei (%)

(2)  Statele membre raporteazd, pand la data de 30 iunie a fiecdrui an, datele privind volumul vanzdrilor de produse
medicinale antimicrobiene veterinare relevante care au fost vAndute in anul calendaristic precedent pentru a fi utilizate pe
teritoriile lor nationale respective, in conformitate cu articolul 6 litera (d). Primul raport se trimite agentiei pand la 30 junie
2024.

(3)  Statele membre raporteazd, de asemenea, urmdtoarele informatii agentiei, prin intermediul punctelor lor de contact
nationale si al administratorilor de date, folosind interfata de internet:

(a) tipul de furnizori de date de la care au colectat datele privind volumul vanzirilor, impreund cu o scurtd descriere a
sistemelor lor nationale de distributie a produselor medicinale veterinare;

(b) sfera de provenientd si acuratetea datelor lor privind volumul vanzirilor, impreund cu misurile luate pentru a evita
dubla raportare;

(c) orice initiativd derulatd in tard sau orice factori specifici relevanti care ar putea explica rezultatele observate la nivel
national, inclusiv posibilele modificari ale aspectelor repetitive si tendingele;

(d) o scurtd descriere a cadrului lor national de politici in domeniu sau a principalelor initiative existente pentru
combaterea rezistentei la antimicrobiene si pentru reducerea oricirei utiliziri de antimicrobiene la animale care nu este
nici prudentd, nici responsabila.

(4)  Statele membre furnizeazd informatiile enumerate la alineatul (3) cu ocazia primei raportiri de date, pani la 30 junie
2024, si le actualizeazd ulterior, in urmdtoarele perioade de raportare, dupd caz.

SECTIUNEA 2

Datele privind utilizarea

Articolul 13

Metode de colectare si de raportare la agentie a datelor privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene

(1)  Pentru a facilita colectarea de date standardizate si armonizate privind utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene mentionate la articolele 3 si 4, statele membre colecteazd aceste date:

(@) de la urmitorii furnizori de date, dupd caz: veterinari, comercianti cu amdnuntul, farmacii, mori pentru furaje si
utilizatori finali, inclusiv fermieri sau crescatori;

(b) pe baza urmitoarelor surse de date, dupd caz: fise medicale, jurnale de tratament, note de livrare, facturi de la ferme,
retete medicale, evidente ale farmaciilor sau dosare de practicd veterinard;

(c) folosind sistemele de colectare a datelor privind utilizarea mentionate la articolul 14.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei din 8 januarie 2021 de stabilire a masurilor necesare si a modalitatilor
practice pentru baza de date a Uniunii privind produsele medicinale veterinare (baza de date a Uniunii privind produsele) (JO L 7,
11.1.2021, p. 1).
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(2)  Statele membre raporteazd datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene veterinare si a produselor
medicinale antimicrobiene de uz uman care pot fi utilizate in mod exceptional la animale, pentru fiecare prezentare a
produsului §i pentru speciile, categoriile sau etapele relevante ale animalelor descrise la articolul 15. Statele membre
asigurd faptul cd datele vizeazd toate utilizdrile produselor medicinale antimicrobiene relevante din cursul anului
calendaristic precedent pe teritoriile statelor membre respective, in conformitate cu articolul 6 litera (e).

Primul raport se trimite agentiei pana la 30 septembrie 2024 si cuprinde datele despre produsele medicinale antimicrobiene
utilizate in anul calendaristic precedent pentru speciile, categoriile sau etapele relevante ale animalelor.

Rapoartele care urmeaza dupd primul raport se trimit agentiei pand la data de 30 iunie a fiecdrui an si vizeazd datele despre
produsele medicinale antimicrobiene utilizate in anul calendaristic precedent pentru speciile, categoriile sau etapele
relevante ale animalelor.

(3)  Statele membre raporteazd datele privind utilizarea de antimicrobiene relevante prin intermediul interfetei de
internet, folosind protocoalele si modelele puse la dispozitie in acest scop de agentie si ludnd in considerare alte
documente de orientare relevante elaborate de agentie.

(4)  Statele membre raporteazd, de asemenea, urmdatoarele informatii agentiei, prin intermediul punctelor lor de contact
nationale si al administratorilor de date, folosind interfata de internet:

(a) tipul de furnizori de date si sursele de date de la care au colectat datele privind utilizarea, impreund cu o scurti descriere
a principalelor caracteristici ale sistemelor lor nationale de colectare a datelor privind utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale;

(b) sfera de provenientd si acuratetea datelor lor privind utilizarea, impreund cu mdisurile luate pentru a evita dubla
raportare;

(c) orice initiativd derulatd in tard sau orice factori specifici relevanti care ar putea explica rezultatele observate la nivel
national, inclusiv posibilele modificiri ale aspectelor repetitive si tendintele;

(d) o scurtd descriere a cadrului lor national de politici in domeniu sau a principalelor initiative existente pentru
combaterea rezistentei la antimicrobiene si pentru reducerea oricarei utilizdri de antimicrobiene la animale care nu este
nici prudentd, nici responsabila.

(5)  Statele membre furnizeazd informatiile descrise la alineatul (4) cu ocazia primei raportdri de date, pand la
30 septembrie 2024, si le actualizeazi ulterior in urmitoarele perioade de raportare, dupi caz.

Articolul 14

Sisteme de colectare a datelor privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene

(1)  Statele membre dezvoltd sisteme semiautomatizate sau complet automatizate de colectare continud a datelor pentru
a colecta datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale.

(2)  Statele membre dezvoltd solutii software pentru a facilita colectarea de date si pentru a sprijini asigurarea calitdtii,
validarea si controlul calitatii.

(3)  Tinand seama de diversitatea practicilor din Uniune si de diferentele existente intre contextele juridice nationale,
agentia, Impreund cu statele membre, organizeaz, dupi caz, activitdti de schimb de cele mai bune practici pentru a ajuta
statele membre s3 isi dezvolte sistemele de colectare a datelor privind utilizarea.

(4)  Statele membre organizeazd sesiuni de formare regulate sau alte campanii de informare pentru furnizorii de date cu
privire la modul de raportare a datelor privind utilizarea antimicrobienelor la animale prin intermediul sistemelor lor
nationale de colectare a datelor.
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Articolul 15

Specii de animale, categorii si etape ale acestora, pentru care se colecteazi si se raporteazi date privind utilizarea
produselor medicinale antimicrobiene

(1)  Statele membre colecteazd date privind utilizarea pentru urmatoarele specii de animale de la care se obtin alimente,
incluzand toate categoriile si etapele lor, si raporteazd anual datele la agentie incepand cu 30 septembrie 2024:

(a) bovine, diferentiind bovinele de carne de bovinele de lapte si specificAnd utilizarea la bovine sub varsta de un an, in mod
separat, atunci cand productia de carne provenitd de la bovine sacrificate cu varsta sub un an depiseste 10 000 de tone
pe an;

(b) porcine, specificand utilizarea la porci pentru ingrasare;
(c) pui de gding, specificand utilizarea la puii de carne si la gdinile oudtoare;

(d) curcani, specificand utilizarea la curcanii pentru ingrasare.

(2)  Statele membre colecteazd date privind utilizarea pentru urmatoarele specii de animale de la care se obtin alimente,
inclusiv toate categoriile si etapele acestora, si raporteazd anual datele la agentie incepand cu 30 junie 2027:

(a) alte pdsdri de curte (rate, gaste);
(b) ovine;
c) caprine;

) pesti cu inotdtoare (somon de Atlantic, pastrdv-curcubeu, doradd, biban-de-mare european, crap comun);

—_— =~ =
o

e) cai [inclusiv caii declarati ca nefiind destinati sacrificirii pentru consumul uman in documentul unic de identificare pe
viatd mentionat la articolul 114 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2016429 al Parlamentului European si al
Consiliului ()];

(f) iepuri (de la care se obtin alimente);

(g) orice alte animale de la care se obtin alimente care sunt relevante pentru ele.

(3)  Statele membre colecteazd date privind utilizarea pentru urmdtoarele specii de animale de la care nu se obtin
alimente i raporteazd anual datele la agentie incepand cu 30 iunie 2030:

(a) caini;
(b) pisici;

(c) animale de bland (nurci si vulpi).

SECTIUNEA 3

Raportarea de citre agentie cu privire la volumul vanzdrilor si la utilizare

Articolul 16

Datele si analizele care trebuie incluse in raportul agentiei privind volumul vinzirilor de produse medicinale
antimicrobiene veterinare si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene

(1) Agentia include in raportul ei datele privind volumul vinzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare si
utilizarea produselor medicinale antimicrobiene per specie de animale, astfel cum se mentioneazid la articolul 12
alineatul (2) si la articolul 13 alineatul (2).

(2)  Datele incluse in raportul agentiei privind volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare se
compard cu datele din perioadele de raportare anterioare, inclusiv cu datele privind volumul vanzirilor raportate in cadrul
proiectului ESVAC, dupi caz si in mdsura in care calitatea si formatul datelor permit compararea.

() Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile transmisibile ale animalelor
si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sdnititii animalelor (Legea privind sindtatea animald) (JO L 84,
31.3.2016, p. 1).
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(3)  Datele incluse in raportul agentiei privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene, incepand cu cel de al
doilea raport care urmeazd si fie publicat pand la 31 decembrie 2025, se compard cu datele din perioadele de raportare
precedente.

(4)  Agentia analizeazd datele referitoare la volumul vanzarilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare si la
utilizarea produselor medicinale antimicrobiene si identificd tendintele si modificdrile aspectelor repetitive de-a lungul
timpului, atat la nivel national, cat si la nivelul Uniunii. Aceste analize se efectueazd in cooperare cu statele membre si cu
alte agentii ale Uniunii, dupa caz, si includ tendintele si modificarile aspectelor repetitive identificate in rapoartele agentiei,
impreund cu informatiile furnizate de statele membre, astfel cum se mentioneazi la articolul 12 alineatul (3) si la
articolul 13 alineatul (4).

(5)  In analizele sale referitoare la datele nationale privind volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene
veterinare si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene, agentia ia in considerare populatiile de animale relevante per
stat membru. In acest scop, agentia identificd datele necesare cu privire la populatiile de animale relevante per stat membru
cu ajutorul bazelor de date existente ale Uniunii care sunt accesibile publicului si solicitd statelor membre si le verifice si si
le valideze. In cazul in care in aceste baze de date ale Uniunii nu sunt disponibile datele necesare privind populatiile de
animale relevante sau dacd aceste date nu respectd cerintele privind calitatea datelor prevdzute la articolul 6, agentia
solicitd statelor membre sa furnizeze sau sd modifice aceste date prin intermediul interfetei de internet.

(6) In ceea ce priveste raportarea referitoare la volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare,
agentia raporteazd datele pentru populatiile corespunzitoare de animale care ar putea fi tratate cu aceste produse in statele
membre raportoare. Datele se raporteazd separat pentru animalele de la care se obtin alimente si pentru celelalte animale
detinute sau crescute.

(7)  In ceea ce priveste raportarea referitoare la utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale din speciile de
la care se obtin alimente, daci datele privind anumite populatii de animale nu sunt disponibile la nivel national din cauza
nivelurilor de productie foarte mici, atunci datele despre utilizarea la aceste populatii de animale pot fi raportate in cadrul
grupului de animale mentionat la articolul 15 alineatul (2) litera (g).

Articolul 17

Publicarea de citre agentie a raportului ei privind volumul vinzirilor de produse medicinale antimicrobiene
veterinare si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene

(1)  Primul raport privind volumul vinzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare si utilizarea produselor
medicinale antimicrobiene per specie de animale va fi publicat de agentie pand la 31 martie 2025 si va include urmatoarele:

(a) volumul vanzirilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare, cu referire la datele din 2023 transmise de statele
membre pand la 30 iunie 2024;

(b) utilizarea produselor medicinale antimicrobiene pentru speciile, categoriile sau etapele relevante ale animalelor, cu
referire la datele din 2023 transmise de statele membre pand la 30 septembrie 2024.

(2)  Incepand cu 2025, rapoartele care urmeazd dupd primul raport vor fi publicate de agentie pand la 31 decembrie si
vor include urmdtoarele:

(@) volumul vanzdrilor de produse medicinale antimicrobiene veterinare, transmis de statele membre pand la data de
30 iunie a fiecdrui an, cu referire la datele din anul calendaristic precedent;

(b) utilizarea produselor medicinale antimicrobiene pentru speciile, categoriile sau etapele relevante ale animalelor,
transmisd de statele membre pand la data de 30 junie a fiecdrui an, cu referire la datele din anul calendaristic precedent.

Articolul 18

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Se aplicd incepand cu 28 januarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 ianuarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

PRODUSE MEDICINALE ANTIMICROBIENE VETERINARE PENTRU CARE SE COLECTEAZA SI SE RAPORTEAZA

AGENTIEI DATE PRIVIND VOLUMUL VANZARILOR ASTFEL CUM SE MENTIONEAZA LA ARTICOLUL 1

Antidiareice, antiinflamatoare si antiinfectioase intestinale:

(a) QAO07AA; QAO7AB;
(b) QA07AX03;
(©) QA07AXO04.

Antiinfectioase si antiseptice de uz ginecologic:
(@) QGO1AA;
(b) QGO1AE;
() QGO1BA;
(d) QGO1BE.

Antiinfectioase si antiseptice cu administrare intrauterina:
(@) QG51AA;
(b) QG51AG.

Antibacteriene de uz sistemic: QJO1.
Antibacteriene de uz intramamar: QJ51.
Antiprotozoare (cu efect antibacterian): QP51AG.

Antimicobacteriene de uz intramamar: QJ54.

PRODUSE MEDICINALE ANTIMICROBIENE VETERINARE PENTRU CARE SE POT COLECTA SI RAPORTA OPTIONAL

AGENTIEI DATE PRIVIND VOLUMUL VANZARILOR ASTFEL CUM SE MENTIONEAZA LA ARTICOLUL 2

Antiprotozoare (altele decit QP51AG): QP51.
Antifungice de uz topic: QDO1A.

Antifungice de uz sistemic: QDO1B.
Antimicotice de uz sistemic: QJ02.
Antimicobacteriene: QJ04.

Antivirale de uz sistemic: QJO5.

Antibiotice si chimioterapeutice de uz dermatologic: QDO06.

Alte preparate de uz nazal:
(@) QRO1AXO06;
(b) QRO1AXO08.
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9. Antiinfectioase de uz oftalmologic:
(@) QSO1AA;
(b) QSO1AB;
() QSO1AD;
(d) QSO1AE;
(e) QSO1CA;
® QS01CC.
10. Antiinfectioase de uz otologic:
() QSO2AA;
(b) QS02CA;
(c) QSO3AA;
(d) QSO3CA.

3.  PRODUSE MEDICINALE ANTIMICROBIENE PENTRU CARE SE COLECTEAZA SI SE RAPORTEAZA AGENTIEI DATE
PRIVIND UTILIZAREA ASTFEL CUM SE MENTIONEAZA LA ARTICOLUL 3

1. Antidiareice, antiinflamatoare si antiinfectioase intestinale:
() QAO7AA, AOTAA;
b) QA07AB, AO7AB;

(
() QA07AX03, AO7AX03;
(d) QA07AX04, AO7AX04.

2. Antiinfectioase si antiseptice de uz ginecologic:
() QGO1AA, GO1AA;
(b) QGO1AE, GO1AE;
() QGO1BA, GO1BA;
(d) QGO1BE, GO1BE.

3. Antiinfectioase si antiseptice cu administrare intrauterind: QG51AA.
4. Antibacteriene de uz sistemic: QJ01, JO1.

5. Antibacteriene de uz intramamar: QJ51.

6. Antiprotozoare (cu efect antibacterian): QP51AG.

4. PRODUSE MEDICINALE ANTIMICROBIENE PENTRU CARE SE POT COLECTA SI RAPORTA OPTIONAL AGENTIEI
DATE PRIVIND UTILIZAREA ASTFEL CUM SE MENTIONEAZA LA ARTICOLUL 4

1.  Antibiotice si chimioterapeutice de uz dermatologic: QD06, D06.

2. Alte preparate de uz nazal:
(a) QROIAX06, ROIAXO06;
(b) QRO1AX08, RO1AXOS.

3. Antimicobacteriene de uz intramamar: QJ54.

4. Antiinfectioase de uz oftalmologic:
() QSOIAA, SOLAA;
(b) QSO1AB, SO1AB;
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10.

11.

) QSO1AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
) QSO1CA, SO1CA;

(
(
(
() QS01CC, SO1CC.

Antiinfectioase de uz otologic:
() QSO2AA, SO2AA;
(b) QS02CA, SO2CA;
() QSO3AA, SO3AA;
(d) QSO3CA, SO3CA.

Antiprotozoare (altele decit QP51AG): QP51, PO1.
Antifungice de uz topic: QDO1A, DO1A.
Antifungice de uz sistemic: QD01B, DO1B.
Antimicotice de uz sistemic: QJ02,]02.
Antimicobacteriene: QJ04, J04.

Antivirale de uz sistemic: QJ05, JO5.
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