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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021 /5 78 DE LA COMISION
de 29 de enero de 2021

por el que se completa el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a los requisitos para la recogida de datos sobre el volumen de ventas y sobre el uso de
medicamentos antimicrobianos en animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE ('), y en particular su articulo 57, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de desarrollar medidas especificas para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, es fundamental
determinar los posibles factores de riesgo para la salud ptblica y animal. La identificaciéon de las tendencias
pertinentes en el volumen de ventas y en el uso de antimicrobianos en animales, tanto a nivel nacional como de la
Unién, deberfa permitir a su vez identificar dichos factores de riesgo por medio del seguimiento del uso de
antimicrobianos en animales. De este modo, deberfan sentarse las bases para el establecimiento de prioridades
adecuadas en la gestion del riesgo, la elaboraciéon de medidas especificas para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos y el seguimiento de sus efectos. En consonancia con el enfoque del Plan de Accién europeo «Una
sola salud» para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos (?, dichas prioridades y medidas deberian facilitar
un andlisis integrado de las tendencias pertinentes en el volumen de ventas y en el uso de antimicrobianos en
animales con las tendencias en el consumo de antimicrobianos por seres humanos y con los datos pertinentes sobre
organismos resistentes a los antimicrobianos encontrados en animales, alimentos, seres humanos, asi como en el
medio ambiente, cuando estén disponibles.

(2)  Desde la creacion del proyecto Vigilancia Europea del Consumo de Antimicrobianos de Uso Veterinario (ESVAC) ()
en 2010 por la Agencia Europea de Medicamentos (da Agencia») a peticién de la Comisién, se han venido
recogiendo y comunicando, con arreglo a un enfoque armonizado a escala europea, datos sobre el volumen de
ventas de agentes antimicrobianos veterinarios para uso en animales. Todos los Estados miembros, ademds de
Noruega, Islandia y Suiza, han participado en dicho proyecto. Los paises participantes han comunicado con caracter
voluntario las cifras nacionales de ventas de medicamentos veterinarios clasificados como antibidticos y
antiprotozoarios con efecto antibidtico. Los datos recogidos y los anilisis realizados han constituido una referencia
sélida para la adopcién de planes de accién nacionales contra la resistencia a los antimicrobianos u otras medidas
para promover el uso prudente y responsable de antimicrobianos.

(3)  Si bien los sistemas existentes para la recogida de datos sobre el volumen de ventas ya han contribuido
sustancialmente a la disminucién significativa de las ventas de antimicrobianos para uso animal en toda Europa
entre 2011 y 2018, como muestra el proyecto ESVAC, se necesitan datos adicionales para orientar mejor las
medidas de gestion del riesgo y seguir aumentando su eficiencia. Por tanto, procede ampliar los tipos de
medicamentos antimicrobianos sobre cuyo volumen de ventas se recogen datos, impulsar la recogida de datos sobre
el uso de medicamentos antimicrobianos por especie animal y categoria e implantar sistemas nacionales adecuados
para la recogida de datos sobre el uso.

(4)  El establecimiento de prioridades en cuanto a los tipos de medicamentos antimicrobianos sobre cuyo volumen de
ventas y uso deben recoger datos los Estados miembros debe llevarse a cabo teniendo en cuenta la mejor
informacién cientifica disponible. Ademds, para permitir el andlisis integrado de los datos sobre el uso de
antimicrobianos y la resistencia a estos en los sectores de la salud piblica y la salud animal, otro criterio que debe
tenerse en cuenta es la disponibilidad de datos sobre resistencia en animales y seres humanos.

() DOL 4de 7.1.2019, p. 43.

() COM(2017) 339.

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


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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(5)  Los criterios contemplados en el considerando 4 deben determinar si los datos sobre el volumen de ventas y sobre el
uso de antimicrobianos deben recogerse con caracter obligatorio o voluntario. Por ejemplo, con respecto a los
antimicrobianos utilizados en las principales especies animales destinadas a la produccién de alimentos a nivel de la
Uniodn, la recogida de datos debe ser obligatoria. Por el contrario, con respecto a los antimicrobianos en relaciéon con
los cuales no se dispone de datos sobre resistencia a nivel de la Unidn, los datos pueden recogerse con caracter
voluntario. Por tanto, los Estados miembros pueden recoger datos sobre tipos de antimicrobianos distintos de
aquellos cuya recogida es obligatoria con arreglo al presente Reglamento. En tales casos, solo deben poder
presentarse a la Agencia para su andlisis los datos sobre antimicrobianos cuya recogida voluntaria es pertinente con
arreglo al presente Reglamento.

(6)  Debe utilizarse un sistema de clasificacién valido y reconocido para determinar los antimicrobianos en relacién con
los cuales deben o pueden recogerse datos. Dicho sistema debe permitir la comparacion general del uso de
medicamentos entre los sectores de la salud publica y la salud animal. Los sistemas de clasificacion Anatémica
Terapéutica Quimica (ATC) (*) y Anatémica Terapéutica Quimica Veterinaria (ATCvet) () de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) cumplen este objetivo. Los cédigos de dichos sistemas de clasificacién de la OMS deben
utilizarse para identificar los medicamentos antimicrobianos que se destinan a la recogida de datos,
independientemente de las indicaciones terapéuticas asociadas a dichos cddigos.

(7)  De conformidad con el articulo 57, apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/6, los Estados miembros y la Agencia
deben adoptar medidas de garantia de la calidad para garantizar la calidad y la comparabilidad de los datos
recogidos y comunicados. A fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos adecuados de calidad de los datos en
todas las etapas del proceso de gestién de datos, los Estados miembros deben establecer un plan de gestién de la
calidad de los datos en el que se describan los principales procedimientos de gestion de la calidad de los datos
durante las diferentes etapas del proceso. La Agencia también debe elaborar un protocolo y un modelo para la
comunicacion de los datos, asi como desarrollar una interfaz web que facilite la comunicacion electrénica oportuna
por parte de los Estados miembros de los datos recopilados sobre el volumen de ventas y sobre el uso de los
antimicrobianos a los que se refiere el presente Reglamento. Si es necesario, la Agencia debe prestar asistencia a los
Estados miembros en materia de gestion de la calidad de los datos.

(8)  Dado que las fuentes y los proveedores de informacién para la recogida de datos sobre las ventas y sobre el uso por
especies pueden variar considerablemente de un Estado miembro a otro, los Estados miembros deben seleccionar
fuentes y proveedores, segtin proceda, que garanticen la obtencién de datos con cobertura completa en el proceso.
Ademds, los Estados miembros deben introducir las medidas de control necesarias para evitar la doble
comunicacion.

(9)  Los requisitos relativos a la recogida de datos sobre el volumen de ventas deben tener en cuenta el hecho de que
muchos medicamentos antimicrobianos veterinarios comercializados estdn autorizados para ser utilizados en dos o
mds especies animales. Por tanto, no es posible determinar las cantidades de estos medicamentos antimicrobianos
vendidas para cada especie animal. En tales casos, los datos sobre las ventas globales de medicamentos
antimicrobianos veterinarios deben representar las ventas relativas a la poblacién animal correspondiente en el
Estado miembro remitente.

(10) Los Estados miembros, a la hora de comunicar a la Agencia los datos que han recogido, también deben facilitar una
breve descripcion de su marco de actuacién nacional para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, asi
como una indicacién de las iniciativas que se han llevado a cabo en el Estado miembro y de los factores especificos
pertinentes que puedan explicar los resultados observados a nivel nacional, incluidos los posibles cambios de pauta
y las tendencias. Ello contribuirfa a la interpretacién y comparacion adecuadas de los datos, al permitir una mejor
comprensi6n del contexto nacional en el que se han generado.

(11) Los Estados miembros deben desarrollar sistemas nacionales adecuados para la recogida de datos, a fin de garantizar
una cobertura completa y unos datos de calidad sobre el uso por especie animal. Deben ser sistemas
semiautomatizados o totalmente automatizados de recogida continua de datos, que permitan realizar una
evaluacion directa del uso, analizar la coherencia de los datos y garantizar su validez por especie animal.

(*) Centro Colaborador de la OMS en Metodologia Estadistica de los Medicamentos, Directrices para la clasificacién ATC y la asignacién
de dosis diarias definidas (DDD) 2020. Oslo (Noruega), 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

() Centro Colaborador de la OMS en Metodologia Estadistica de los Medicamentos, Directrices para la clasificacién ATCvet 2020. Oslo,
2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) A fin de garantizar la comprensién e interpretacién adecuadas de los datos sobre el volumen de ventas y sobre el uso
recogidos por los Estados miembros, es fundamental que los andlisis de los datos por parte de la Agencia tengan en
cuenta las poblaciones de animales pertinentes por Estado miembro.

(13) El articulo 8, apartado 4, del Reglamento (UE) 2019/6 establece una excepcién para las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos veterinarios destinados a animales de la especie equina declarados como no
destinados al sacrificio para consumo humano. Sin embargo, las estadisticas disponibles sobre la poblacién de
caballos vivos engloban a todos los caballos, estén o no destinados al sacrificio para consumo humano. Por tanto, el
uso de medicamentos antimicrobianos autorizados para caballos declarados como no destinados al sacrificio para
consumo humano también debe incluirse en la recogida de datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en
caballos.

(14) El presente Reglamento debe aplicarse a partir del 28 de enero de 2022, de conformidad con el articulo 153,

apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/6.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
TIPOS DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS SOBRE CUYO VOLUMEN DE VENTAS Y USO SE RECOGERAN DATOS Y
SE COMUNICARAN A LA AGENCIA
Articulo 1

Medicamentos antimicrobianos veterinarios sobre cuyo volumen de ventas se recogerin datos y se comunicardn a
la Agencia

Los Estados miembros recogerdn datos sobre el volumen de ventas de los medicamentos antimicrobianos veterinarios
enumerados en el punto 1 del anexo y comunicaran dichos datos a la Agencia.

Articulo 2

Medicamentos antimicrobianos veterinarios sobre cuyo volumen de ventas podrin recogerse datos y
comunicarse a la Agencia

Los Estados miembros podran recoger datos sobre el volumen de ventas de los medicamentos antimicrobianos veterinarios
enumerados en el punto 2 del anexo y comunicar dichos datos a la Agencia.
Articulo 3

Medicamentos antimicrobianos sobre cuyo uso se recogeran datos y se comunicardn a la Agencia

Los Estados miembros recogerdn datos sobre el uso en animales de los medicamentos antimicrobianos enumerados en el
punto 3 del anexo y comunicardn dichos datos a la Agencia.
Articulo 4

Medicamentos antimicrobianos sobre cuyo uso podrin recogerse datos y comunicarse a la Agencia

Los Estados miembros podran recoger datos sobre el uso en animales de los medicamentos antimicrobianos enumerados en
el punto 4 del anexo y comunicar dichos datos a la Agencia.
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Articulo 5

Sistemas de clasificacién para la identificacién de los medicamentos antimicrobianos en relacién con los cuales se
recogerdn datos y se comunicaran a la Agencia

Los Estados miembros y la Agencia utilizardn el sistema de clasificaciéon Anatémica Terapéutica Quimica Veterinaria
(ATCvet) y el sistema de clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica (ATC), seglin proceda, para identificar las sustancias
con efecto antibidtico, los antiftingicos, los antivirales y los antiprotozoarios pertinentes para la recogida de datos.

CAPITULO 1I

GARANTIA DE LA CALIDAD

SECCION 1

Obligaciones de los Estados miembros

Articulo 6
Requisitos relativos a la calidad de los datos

Los datos recogidos y comunicados por los Estados miembros a la Agencia serdn exactos, completos y coherentes. Deberdn
cumplir, como minimo, los requisitos de calidad siguientes:

a) se validardn y comunicardn con arreglo a las especificaciones normalizadas de los dltimos protocolos y modelos de
comunicacién facilitados por la Agencia, de conformidad con el articulo 8;

b) en el momento de la comunicacidn, se tratardn por medio de las comprobaciones automadticas de introduccion de datos
realizadas por la interfaz web de la Agencia contemplada en el articulo 10;

¢) se modificardn en caso de que se detecten lagunas, errores o incoherencias;

d) los datos sobre el volumen de ventas abarcardn todas las ventas por Estado miembro de, al menos, los antimicrobianos
enumerados en el punto 1 del anexo que vayan a utilizarse en el territorio de un Estado miembro, incluidas las ventas de
los antimicrobianos traidos de otros Estados miembros para ser utilizados en el territorio de un Estado miembro y
excluidas las ventas de los antimicrobianos enviados a otros Estados miembros para ser utilizados fuera del territorio
de un Estado miembro;

e) los datos sobre el uso abarcardn todos los usos por territorio del Estado miembro de, al menos, los antimicrobianos
enumerados en el punto 3 del anexo para todas las especies animales y categorias o etapas enumeradas en el articulo 15.

Articulo 7

Plan de gestion de la calidad de los datos, punto de contacto nacional y gestores de datos

1. Afin de garantizar el cumplimiento de los requisitos relativos a la calidad de los datos enumerados en el articulo 6, los
Estados miembros establecerdn un plan de gestion de la calidad de los datos que incluya procedimientos adecuados de
gestion de la calidad de los datos, incluidos procedimientos de garantia de la calidad de los datos, validacién y control de la

calidad.

2. Los Estados miembros designaran un punto de contacto nacional, asi como gestores de datos, de conformidad con los
procedimientos de gestién de la calidad de los datos definidos en el plan de gestion de la calidad de los datos. El punto de
contacto nacional y los gestores de datos:

a) garantizardn la convergencia entre las especificaciones relativas a la comunicacién de los datos entre los proveedores de
datos y ellos y entre ellos y la Agencia;

b) garantizardn la adopcién de medidas de garantia de la calidad y de control de la calidad, asi como la validacién y
aprobacién de los datos que deben recopilarse y comunicarse a la Agencia;
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¢) utilizardn los protocolos y modelos de comunicacion mads recientes facilitados por la Agencia, tal y como se establece en
el articulo 8, y tendrdn en cuenta otros documentos de orientacion pertinentes elaborados por la Agencia, como
manuales o directrices, para permitir la recogida y comunicacion a la Agencia de datos normalizados y armonizados;

d) facilitardn sin demora a la Agencia las modificaciones oportunas de los datos comunicados que la Agencia considere que
no cumplen los requisitos de calidad necesarios; los datos modificados podran obtenerse con ayuda de los proveedores
de datos cuando sea necesario;

e) verificardn y validardn los datos pertinentes sobre la poblacién animal recabados por la Agencia y, si es necesario,
modificardn dichos datos, tal y como se establece en el articulo 16, apartado 5;

f) en el momento de su primera comunicacion, facilitardn, y actualizardn para los siguientes periodos de comunicacién
cuando sea necesario, una breve descripcion de su marco de actuacién nacional o de las principales iniciativas que
estén en marcha para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos y reducir cualquier uso de antimicrobianos en
animales que no sea prudente ni responsable, de conformidad con la letra d) del articulo 12, apartado 3, y del
articulo 13, apartado 4;

g) contribuirdn a la rdpida resolucién de las cuestiones técnicas que surjan en relaciéon con los datos sobre el volumen de
ventas y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos comunicados a la Agencia a través de la interfaz web;

h) cooperardn con la Agencia y con otras agencias de la Unidn, cuando proceda, para garantizar la calidad de los andlisis de
datos necesarios para la elaboracién y la publicacién de informes de la Agencia sobre el volumen de ventas y sobre el
uso de medicamentos antimicrobianos en animales.

3. Los Estados miembros actualizardn su plan de gestién de la calidad de los datos contemplado en el apartado 1, segin
proceda, a fin de tener en cuenta la evolucién cientifica y técnica en el dmbito.

SECCION 2

Obligaciones de la Agencia

Articulo 8

Protocolos y modelos para la comunicacién de los datos por parte de los Estados miembros

La Agencia facilitard protocolos y modelos para la comunicacion de los datos, con el fin de ayudar a los Estados miembros a
aplicar el formato de los datos que deben presentar a la Agencia.

Articulo 9

Ayuda a los Estados miembros en materia de gestion de la calidad de los datos

1. La Agencia validard los datos recopilados y comunicados por los Estados miembros una vez que haya comprobado
que cumplen los requisitos de calidad establecidos en el articulo 6.

2. En caso de que la Agencia considere que una parte o la totalidad de los datos comunicados no cumple los requisitos
de calidad establecidos en el articulo 6:

a) informard a los Estados miembros pertinentes de las medidas necesarias que deberdn adoptar para garantizar el
cumplimiento de dichos requisitos;

b) pedird a los Estados miembros pertinentes que modifiquen los datos comunicados en consecuencia, de modo que se
eliminen las lagunas, errores e incoherencias.



L 123/12 Diario Oficial de la Unién Europea 9.4.2021

3. La Agencia organizard actividades de formacion sobre los requisitos relativos a la calidad de los datos y la gestion de
dicha calidad. La Agencia prestard una ayuda especifica, segin proceda, a aquellos Estados miembros que implanten
nuevos sistemas de recogida de datos sobre antimicrobianos cuando lo soliciten.

Articulo 10
Interfaz web para la comunicacién por parte de los Estados miembros de los datos recopilados
1. La Agencia desarrollard y mantendrd una interfaz web que permita a los Estados miembros, por medios electrénicos y

de manera oportuna:

a) comunicar a la Agencia los datos recopilados sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios
y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales por especie animal;

b) recibir evaluaciones preliminares instantdneas de la calidad de los datos, basadas en controles automatizados de las
entradas de datos realizados en el momento de la comunicacién;

¢) introducir cualquier modificacién en los datos comunicados que sea necesaria para eliminar lagunas, errores e
incoherencias;

d) wverificar y validar los datos pertinentes sobre la poblacién animal recabados por la Agencia y, si es necesario, modificar
dichos datos, tal y como se establece en el articulo 16, apartado 5.

2. Lainterfaz web estard disponible al menos en inglés.

3. La Agencia llevard a cabo actividades de validacion para garantizar que la interfaz web cumpla los requisitos minimos
para su aplicacion especifica y su uso previsto.

4. La Agencia organizard actividades de formacion periddicas y, en su caso, proporcionard una ayuda especifica
adicional a los Estados miembros sobre el uso de la interfaz web y la cumplimentacién de los modelos de comunicacién
pertinentes.

CAPITULO IIT

METODOS PARA LA RECOGIDA DE DATOS Y SU COMUNICACION A LA AGENCIA

SECCION 1

Datos sobre el volumen de ventas

Articulo 11

Métodos para la recogida de datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios

1. A efectos de la recogida de datos nacionales sobre el volumen de ventas de los medicamentos antimicrobianos
veterinarios contemplados en los articulos 1 y 2, los Estados miembros consideraran los siguientes proveedores de datos,
segiin proceda: titulares de autorizaciones de comercializacién, mayoristas, minoristas, fabricas de piensos, farmacias o
veterinarios.

2. Los Estados miembros utilizardn, en la medida de lo posible, los datos sobre el volumen de ventas facilitados por los
titulares de autorizaciones de comercializacion a la base de datos de la Uni6én sobre medicamentos como fuente principal
de informacion para el volumen de ventas de los medicamentos antimicrobianos veterinarios registrados por los titulares
de autorizaciones de comercializacion. Corregirdn dichos datos por lo que respecta a los desplazamientos de productos a
través de sus fronteras en el marco del comercio paralelo y los completardn con los de otros proveedores de datos cuando
proceda. Velardn por que el formato de esos datos se ajuste a los requisitos incluidos en los protocolos y modelos
facilitados por la Agencia para la comunicacion de los datos.
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Articulo 12

Métodos para la comunicacion a la Agencia de datos sobre el volumen de ventas de medicamentos
antimicrobianos veterinarios

1. Los Estados miembros comunicardn a la Agencia sus datos sobre el volumen de ventas de los antimicrobianos
pertinentes a través de la interfaz web, utilizando los protocolos y modelos facilitados por la Agencia a tal fin y teniendo
en cuenta otros documentos de orientacion pertinentes elaborados por la Agencia. A la hora de comunicar sus datos a la
Agencia, los Estados miembros utilizardn la identificacién permanente y tinica de la base de datos de la Unién sobre
medicamentos para las presentaciones del medicamento antimicrobiano veterinario en cuestién contemplada en el
articulo 15, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/16 de la Comision (9).

2. A mds tardar el 30 de junio de cada afio, los Estados miembros comunicarédn sus datos sobre el volumen de ventas de
los medicamentos antimicrobianos veterinarios pertinentes que se hayan vendido durante el afio civil anterior para ser
utilizados en sus respectivos territorios nacionales, en consonancia con el articulo 6, letra d). Enviardn su primer informe a
la Agencia el 30 de junio de 2024 a mds tardar.

3. Los Estados miembros también comunicardn a la Agencia, a través de sus puntos de contacto nacionales y gestores de
datos y utilizando la interfaz web, la informacion siguiente:

a) el tipo de proveedor de datos del que han obtenido sus datos sobre el volumen de ventas, junto con una breve
descripcion de sus sistemas nacionales de distribucion de medicamentos veterinarios;

b) el alcance y la exactitud de sus datos sobre el volumen de ventas, junto con las medidas adoptadas para evitar la doble
comunicacion;

¢) toda iniciativa llevada a cabo en el pais o todo factor especifico pertinente que pueda explicar los resultados observados
a nivel nacional, incluidos los posibles cambios de pauta y las tendencias;

d) una breve descripcion de su marco de actuacién nacional o de las principales iniciativas que estén en marcha para luchar
contra la resistencia a los antimicrobianos y reducir cualquier uso de antimicrobianos en animales que no sea prudente
ni responsable.

4. Los Estados miembros facilitardn la informaciéon enumerada en el apartado 3 para el primer informe de datos el
30 de junio de 2024 a mds tardar y la actualizardn posteriormente en los siguientes periodos de comunicacién, segin
proceda.

SECCION 2

Datos sobre el uso

Articulo 13

Métodos para la recogida y comunicacion a la Agencia de datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos
1. Afin de facilitar la recogida de datos normalizados y armonizados sobre el uso de los medicamentos antimicrobianos
contemplados en los articulos 3 y 4, los Estados miembros recogerdn dichos datos:

a) delos proveedores de datos siguientes, segiin proceda: veterinarios, minoristas, farmacias, fibricas de piensos y usuarios
finales, incluidos agricultores o criadores;

b) sobre la base de las fuentes de datos siguientes, segiin proceda: registros sanitarios, cuadernos de tratamientos, albaranes,
facturas procedentes de explotaciones, recetas, registros farmacéuticos o registros de consultas veterinarias;

¢) utilizando los sistemas de recogida de datos sobre el uso contemplados en el articulo 14.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 202116 de la Comision, de 8 de enero de 2021, por el que se establecen las medidas necesarias y las
disposiciones practicas para la base de datos de la Unién sobre medicamentos veterinarios (base de datos de la Unién sobre
medicamentos) (DO L 7 de 11.1.2021, p. 1).
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2. Los Estados miembros comunicaran sus datos sobre el uso de los medicamentos antimicrobianos veterinarios y los
medicamentos antimicrobianos de uso humano pertinentes que puedan utilizarse excepcionalmente en animales para cada
presentacion del producto y para las especies animales, categorias o etapas pertinentes descritas en el articulo 15. Velardn
por que los datos abarquen todos los usos de los medicamentos antimicrobianos pertinentes durante el afio civil anterior
en sus respectivos territorios, en consonancia con el articulo 6, letra e).

El primer informe se enviard a la Agencia el 30 de septiembre de 2024 a mds tardar y abarcard los datos relativos a los
medicamentos antimicrobianos utilizados durante el afio civil anterior para las especies animales, categorias o etapas
pertinentes.

Tras el primero, los siguientes informes se enviardn a la Agencia a mds tardar el 30 de junio de cada afio y abarcardn los
datos relativos a los medicamentos antimicrobianos utilizados durante el afio civil anterior para las especies animales,
categorfas o etapas pertinentes.

3. Los Estados miembros comunicardn sus datos sobre el uso de los antimicrobianos pertinentes a través de la interfaz
web, utilizando los protocolos y modelos facilitados por la Agencia a tal fin y teniendo en cuenta otros documentos de
orientacion pertinentes elaborados por la Agencia.

4. Los Estados miembros también comunicardn a la Agencia, a través de sus puntos de contacto nacionales y gestores de
datos y utilizando la interfaz web, la informacion siguiente:

a) los tipos de proveedor y fuente de los que han obtenido sus datos sobre el uso, junto con una breve descripcién de las
principales caracteristicas de sus sistemas nacionales de recogida de datos sobre el uso de medicamentos
antimicrobianos en animales;

b) el alcance y la exactitud de sus datos sobre el uso, junto con las medidas adoptadas para evitar la doble comunicacién;

¢) toda iniciativa llevada a cabo en el pais o todo factor especifico pertinente que pueda explicar los resultados observados
a nivel nacional, incluidos los posibles cambios de pauta y las tendencias;

d) una breve descripcion de su marco de actuacion nacional o de las principales iniciativas que estén en marcha para luchar
contra la resistencia a los antimicrobianos y reducir cualquier uso de antimicrobianos en animales que no sea prudente
ni responsable.

5. Los Estados miembros facilitardn la informacién descrita en el apartado 4 para el primer informe de datos el
30 de septiembre de 2024 a mds tardar y la actualizardn posteriormente en los siguientes periodos de comunicacion,
seguin proceda.

Articulo 14

Sistemas para la recogida de datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos

1. Los Estados miembros desarrollardn sistemas semiautomatizados o totalmente automatizados de recogida continua
de datos para recabar los datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales.

2. Los Estados miembros desarrollardn soluciones informdticas para facilitar dicha recogida de datos y reforzar la
garantia de la calidad, la validacion y el control de la calidad.

3. Teniendo en cuenta la diversidad de pricticas que existen en la Unién y las diferencias entre los distintos contextos
juridicos nacionales, la Agencia, junto con los Estados miembros, organizard, segin proceda, actividades para poner en
comun las mejores practicas a fin de asistir a los Estados miembros en el desarrollo de sus sistemas de recogida de datos
sobre el uso.

4. Los Estados miembros organizaran sesiones de formacion periddicas, u otras campaiias de informacién, destinadas a
los proveedores de datos en relacién con la manera de comunicar los datos sobre el uso de antimicrobianos en animales a
través de sus respectivos sistemas nacionales de recogida de datos.
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Articulo 15

Especies animales, categorias y etapas en relacion con las cuales se recogerdn y se comunicaran datos sobre el uso
de medicamentos antimicrobianos

1. Los Estados miembros recogerdn datos sobre el uso en relacion con las siguientes especies animales destinadas a la
produccién de alimentos, incluidas todas las categorias y etapas, y comunicardn cada afio los datos a la Agencia a partir del
30 de septiembre de 2024:

a) ganado vacuno, distinguiendo entre las vacas cdrnicas y las vacas lecheras y especificando el uso en bovinos de menos de
un afio de edad por separado cuando la produccién de carne procedente de bovinos de menos de un afio de edad
sacrificados supere las 10 000 toneladas anuales;

b) cerdos, especificando el uso en cerdos de engorde;
¢) pollos, especificando el uso en pollos de engorde y en gallinas ponedoras;

d) pavos, especificando el uso en pavos de engorde.

2. Los Estados miembros recogerdn datos sobre el uso en relacion con las siguientes especies animales destinadas a la
produccién de alimentos, incluidas todas las categorias y etapas, y comunicardn cada afio los datos a la Agencia a partir del
30 de junio de 2027:

a) otras aves de corral (patos, gansos);

g 2

ovejas;

cabras;

o
-~

&

peces de aleta (salmén atldntico, trucha arco iris, dorada, lubina, carpa);

caballos [incluidos los que hayan sido declarados como no destinados al sacrificio para consumo humano en el
documento de identificaciéon permanente y tnico contemplado en el articulo 114, apartado 1, letra c), del Reglamento
(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo ()];

o
~

f) conejos (destinados a la produccién de alimentos);

g) cualquier otro animal destinado a la produccién de alimentos que consideren pertinente.

3. Los Estados miembros recogeran datos sobre el uso en relacién con las siguientes especies animales no destinadas a la
produccién de alimentos, y comunicardn cada afio los datos a la Agencia a partir del 30 de junio de 2030:

a) perros;
b) gatos;

¢) animales de peleterfa (visones y zorros).

SECCION 3

Informe de la Agencia sobre el volumen de ventas y sobre el uso

Articulo 16

Datos y anilisis que deben incluirse en el informe de la Agencia sobre el volumen de ventas de medicamentos
antimicrobianos veterinarios y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos

1. La Agencia incluird en su informe los datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos por especie animal contemplados en el articulo 12, apartado
2,y en el articulo 13, apartado 2.

2. Los datos incluidos en el informe de la Agencia sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios se compararan con los datos correspondientes a los periodos de referencia anteriores, incluidos los datos
sobre el volumen de ventas comunicados en el marco del proyecto ESVAC, segtin proceda y en la medida en que la calidad
y el formato de los datos lo permitan.

() Reglamento (UE) 2016429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles
de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (<Legislacién sobre sanidad animal»)
(DO L 84 de 31.3.2016, p. 1).



L 123/16 Diario Oficial de la Unién Europea 9.4.2021

3. A partir del segundo informe, que debe publicarse el 31 de diciembre de 2025 a mas tardar, los datos incluidos en el
informe de la Agencia sobre el uso de medicamentos antimicrobianos se compararan con los datos correspondientes a los
periodos de comunicacién anteriores.

4. La Agencia analizard los datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios y sobre el
uso de medicamentos antimicrobianos y determinara las tendencias y los cambios de pauta con el paso del tiempo, tanto a
nivel nacional como de la Unién. Los andlisis se llevardn a cabo en colaboracién con los Estados miembros y otras agencias
de la Unidn, segtn proceda, y se incluirdn en los informes de la Agencia junto con los cambios de pauta y las tendencias
detectados y con la informacién facilitada por los Estados miembros con arreglo al articulo 12, apartado 3, y al
articulo 13, apartado 4.

5. La Agencia tendrd en cuenta las poblaciones de animales pertinentes por Estado miembro en sus andlisis de los datos
nacionales sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios y sobre el uso de medicamentos
antimicrobianos. Para ello, buscard los datos necesarios sobre las poblaciones de animales pertinentes por Estado miembro
a través de bases de datos de la Union existentes y de acceso publico y pedird a los Estados miembros que verifiquen y
validen dichos datos. En caso de que los datos necesarios sobre las poblaciones de animales pertinentes no estén
disponibles en dichas bases de datos de la Unién, o en caso de que dichos datos no cumplan los requisitos de calidad de los
datos establecidos en el articulo 6, la Agencia pedird a los Estados miembros que faciliten o modifiquen tales datos a través
de la interfaz web.

6.  En relacién con el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios, la Agencia comunicard los
datos relativos a las poblaciones de animales correspondientes que puedan ser tratadas con estos productos en los Estados
miembros remitentes. Dichos datos se comunicardn por separado para los animales destinados a la produccion de
alimentos y para otros animales mantenidos o criados.

7. En relacién con el uso de medicamentos antimicrobianos, por lo que respecta a las especies destinadas a la
produccién de alimentos, si no se dispone de datos relativos a determinadas poblaciones de animales a nivel nacional
debido a que los niveles de produccion son muy bajos, los datos sobre el uso relativos a esas poblaciones de animales
podran comunicarse dentro del grupo de animales contemplados en el articulo 15, apartado 2, letra g).

Articulo 17

Publicacién por la Agencia de su informe sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos

1. La Agencia publicard el primer informe sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios y
sobre el uso de medicamentos antimicrobianos por especie animal el 31 de marzo de 2025 a mds tardar, e incluird en ¢l lo
siguiente:

a) el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios, que abarcard los datos a partir de 2023
presentados por los Estados miembros el 30 de junio de 2024 a mads tardar;

b) el uso de medicamentos antimicrobianos para las especies animales, categorias o etapas pertinentes, que abarcara los
datos a partir de 2023 presentados por los Estados miembros el 30 de septiembre de 2024 a mds tardar.

2. Anpartir de 2025, tras el primer informe, la Agencia publicara los siguientes informes el 31 de diciembre a mds tardar
e incluird en ellos lo siguiente:

a) el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios presentado por los Estados miembros el 30 de
junio de cada afio a mds tardar, que abarcard los datos del afio civil anterior;

b) el uso de medicamentos antimicrobianos para las especies animales, categorias o etapas pertinentes presentado por los
Estados miembros el 30 de junio de cada afio a mds tardar, que abarcard los datos del afio civil anterior.

Articulo 18

Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
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Serd aplicable a partir del 28 de enero de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de enero de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

1. MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS VETERINARIOS SOBRE CUYO VOLUMEN DE VENTAS SE RECOGERAN
DATOS Y SE COMUNICARAN A LA AGENCIA CON ARREGLO AL ARTICULO 1

1) Agentes antidiarreicos, antiinflamatorios intestinales y antiinfecciosos:
a) QAO07AA; QAO7AB;
b) QA07AX03;
c) QA07AX04.

2) Aantiinfecciosos y antisépticos ginecoldgicos:
a) QGO1AA;
b) QGO1AE;
¢) QGO1BA;
d) QGOIBE.

3)  Antiinfecciosos y antisépticos para uso intrauterino:
a) QG51AA;
b) QG51AG.

4)  Antibacterianos para uso sistémico: QJO1.
5) Antibacterianos para uso intramamario: QJ51.
6) Antiprotozoarios (con efecto antibacteriano): QP51AG.

7)  Antimicobacterianos para uso intramamario: QJ54.

2. MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS VETERINARIOS SOBRE CUYO VOLUMEN DE VENTAS PODRAN RECOGERSE
DATOS Y COMUNICARSE A LA AGENCIA CON ARREGLO AL ARTICULO 2

1) Antiprotozoarios (distintos de QP51AG): QP51.

2)  Antifiingicos para uso topico: QDO1A.

3)  Antifingicos para uso sistémico: QDO1B.

4)  Antimic6ticos para uso sistémico: QJ02.

5) Antimicobacterianos: QJ04.

6) Antivirales para uso sistémico: QJO5.

7)  Antibiéticos y quimioterdpicos para uso dermatolégico: QD06.

8) Otras preparaciones nasales:
a) QRO1AXO06;
b) QROIAXO0S.
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9) Antiinfecciosos oftalmolégicos:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

10) Antiinfecciosos otoldgicos:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
¢) QSO03AA;
d) QSO3CA.

3.  MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS SOBRE CUYO USO EN ANIMALES SE RECOGERAN DATOS Y SE
COMUNICARAN A LA AGENCIA CON ARREGLO AL ARTICULO 3

1) Agentes antidiarreicos, antiinflamatorios intestinales y antiinfecciosos:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

c) QA07AX03, A07AX03;
d) QA07AX04, AO7AX04.

2) Aantiinfecciosos y antisépticos ginecoldgicos:
a) QGO1AA, GO1AA;
b) QGO1AE, GO1AE;
c) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3)  Antiinfecciosos y antisépticos para uso intrauterino: QG51AA.
4)  Antibacterianos para uso sistémico: QJO1, JO1.

5)  Antibacterianos para uso intramamario: QJ51.

6) Antiprotozoarios (con efecto antibacteriano): QP51AG.

4. MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS SOBRE CUYO USO EN ANIMALES PODRAN RECOGERSE DATOS Y
COMUNICARSE A LA AGENCIA CON ARREGLO AL ARTICULO 4

1) Antibiéticos y quimioterdpicos para uso dermatoldgico: QD06, D06.

2)  Otras preparaciones nasales:
a) QRO1AX06, RO1IAXO06;
b) QRO1AX08, ROIAXO0S.

3)  Antimicobacterianos para uso intramamario: QJ54.

4)  Antiinfecciosos oftalmoldgicos:
a) QSO1AA, SOTAA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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¢) QSO01AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QSO1CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

5)  Antiinfecciosos otoldgicos:
a) QS02AA, SO2AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

6) Antiprotozoarios (distintos de QP51AG): QP51, PO1.
7) Antifingicos para uso topico: QDO1A, DO1A.

8) Antifingicos para uso sistémico: QD01B, DO1B.

9) Antimicéticos para uso sistémico: QJ02, J02.

10) Antimicobacterianos: QJ04, J04.

11) Antivirales para uso sistémico: QJ05, JO5.
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