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REGLEMENT DELEGUE (UE) 2021/578 DE LA COMMISSION
du 29 janvier 2021

complétant le réglement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les
exigences relatives a la collecte de données sur le volume des ventes de médicaments antimicrobiens
et sur l'utilisation de ceux-ci chez I'animal

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le reglement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE ('), et notamment son article 57, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(1)  Pour élaborer des mesures ciblées de lutte contre la résistance aux antimicrobiens, il est primordial de déterminer les
éventuels facteurs de risque pour la santé publique et animale. La détermination des tendances pertinentes en matiére
de volume des ventes d’antimicrobiens et d'utilisation d’antimicrobiens chez I'animal a 'échelon national et au niveau
de I'Union devrait également permettre de déterminer ces facteurs de risque a la suite de l'utilisation d’antimicrobiens
chez l'animal. Cette identification permettrait de jeter les bases de I'établissement de priorités appropriées en matiére
de gestion des risques, de I'élaboration de mesures ciblées de lutte contre la résistance aux antimicrobiens et de la
surveillance des effets de ces mesures. Conformément a I'approche prévue dans le plan d’action européen fondé sur
le principe «Une seule santé» pour combattre la résistance aux antimicrobiens (3, ces priorités et ces mesures
devraient faciliter 'analyse intégrée des tendances pertinentes en matiére de volume des ventes d’antimicrobiens et
d'utilisation de ceux-ci chez I'animal, des tendances relatives a la consommation d’antimicrobiens chez 'homme et
des données pertinentes relatives aux organismes résistants aux antimicrobiens dont la présence est détectée chez
l'animal ou ’homme, dans les denrées alimentaires et I'environnement, lorsqu'elles sont disponibles.

(2)  Depuis la mise en place du projet de surveillance européenne de la consommation d’antimicrobiens a usage
vétérinaire (ESVAC) () en 2010 par 'Agence européenne des médicaments (ci-aprés I'<Agence») a la demande de la
Commission, des données sur le volume des ventes des agents antimicrobiens vétérinaires destinés a une utilisation
chez l'animal ont été recueillies et communiquées selon une approche harmonisée a I'échelon européen. Tous les
Etats membres, ainsi que la Norvege, I'lslande et la Suisse, ont participé a ce projet. Les pays participants ont
communiqué, sur une base volontaire, les chiffres de vente nationaux des médicaments vétérinaires classés en tant
qu'antibiotiques et en tant qu'antiprotozoaires ayant un effet antibiotique. Les données recueillies et les analyses
effectuées ont servi de fondement solide a 'adoption de plans d’action nationaux de lutte contre la résistance aux
antimicrobiens ou d’autres mesures visant a promouvoir l'utilisation prudente et responsable des antimicrobiens.

(3)  Bien que les systemes existants de collecte de données relatives au volume des ventes aient déja largement contribué a
réduire significativement les ventes d’antimicrobiens destinés a un usage vétérinaire en Europe entre 2011 et 2018,
comme I'a montré le projet ESVAC, des données complémentaires sont nécessaires afin de mieux cibler les mesures
de gestion des risques et de renforcer encore leur efficacité. Par conséquent, il convient d’élargir les catégories de
médicaments antimicrobiens qui font 'objet d'une collecte de données sur le volume des ventes, de développer la
collecte de données sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens par espéce et par catégorie d’animaux et de
mettre en place des systemes nationaux de collecte de données sur l'utilisation appropriés.

(4) Iy alieu de hiérarchiser les catégories de médicaments antimicrobiens qui doivent faire I'objet d'une collecte de
données sur le volume des ventes et l'utilisation par les Etats membres, en tenant compte des meilleures données
scientifiques disponibles. En outre, afin de pouvoir procéder a une analyse intégrée des données sur l'utilisation
d’antimicrobiens et la résistance a ceux-ci dans les secteurs de la santé publique et de la santé animale, la
disponibilité des données sur la résistance aux antimicrobiens chez I'animal et chez 'homme est un autre critere a
prendre en considération.

() JOL4du7.1.2019, 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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Le critere énoncé au considérant 4 devrait permettre de déterminer si les données sur le volume des ventes et
l'utilisation d’antimicrobiens devraient étre recueillies sur une base obligatoire ou volontaire. Par exemple, en ce qui
concerne les antimicrobiens utilisés chez les principales especes animales productrices de denrées alimentaires au
niveau de I'Union, la collecte de données devrait étre obligatoire. En revanche, en ce qui concerne les antimicrobiens
pour lesquels aucune donnée sur la résistance n'est disponible au niveau de I'Union, les données pourraient étre
recueillies sur une base volontaire. Les Etats membres pourraient donc recueillir des données sur des catégories
d’antimicrobiens autres que celles qui font I'objet d'une collecte de données obligatoire au titre du présent
réglement. Le cas échéant, seules les données relatives aux antimicrobiens dont la collecte facultative est qualifiée de
pertinente par le présent reglement pourraient étre transmises a 'Agence en vue de leur analyse.

I convient d'utiliser un systeme de classification valable et reconnu afin de déterminer les antimicrobiens dont les
données devraient ou pourraient étre collectées. Un tel systeme devrait permettre une comparaison générale de
l'utilisation de médicaments dans les secteurs de la santé publique et de la santé animale. Le systeme de classification
anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) (*) et le systéme de classification anatomique, thérapeutique et
chimique vétérinaire (ATCvet) () de 'Organisation mondiale de la santé (OMS) remplissent cet objectif. Les codes de
ces systémes de classification de 'OMS devraient étre utilisés en vue de déterminer les médicaments antimicrobiens
devant faire 'objet d'une collecte de données, indépendamment des indications thérapeutiques liées aux codes.

Conformément a article 57, paragraphe 3, du réglement (UE) 2019/6, il convient que les Etats membres et 'Agence
mettent en place des mesures d’assurance qualité afin de garantir la qualité et la comparabilité des données recueillies
et commumquees Afin de veiller 2 ce que les exigences appropriées en matiere de qualité des données soient
remplies 2 toutes les étapes du processus de gestion des données, les Etats membres devraient établir un plan de
gestion de la qualité des données décrivant les principales procédures de gestion de la qualité des données au cours
des différentes étapes du processus. L'Agence devrait également élaborer un protocole et un modéle pour la
communication des données et créer une interface web permettant aux Etats membres de communiquer, par voie
electromque et en temps utile, les données recueillies sur le volume des ventes et l'utilisation des antimicrobiens
visés par le présent réglement. En cas de besoin, 'Agence devrait apporter une aide aux Etats membres dans le
domaine de la gestion de la qualité des données.

Etant donné que les sources de données et les fournisseurs des données utilisés pour la collecte de données sur les

ventes et sur lutilisation par espéce peuvent considérablement varier selon les Etats membres, ceux-ci devraient
choisir des sources et des fournisseurs de données qui leur permettraient d’'obtenir des données offrant une
couverture compléte dans le processus. En outre, il convient que les Etats membres adoptent les mesures de
controle nécessaires pour éviter les doubles communications de données.

Les exigences relatives a la collecte de données sur le volume des ventes devraient tenir compte du fait que
l'utilisation de nombreux médicaments vétérinaires antimicrobiens mis sur le marché peut étre autorisée pour deux
ou plusieurs espéces animales. Par conséquent, il est impossible de déterminer les quantités vendues de ces
médicaments antimicrobiens pour chaque espéce animale. Dans de tels cas, les données sur les ventes totales de
médicaments vétérinaires antimicrobiens devraient représenter les ventes relatives a la population animale
correspondante dans I'Etat membre qui transmet ces informations.

(10)  Lorsquiils communiquent a 'Agence les données qu'ils ont recueillies, les Etats membres devraient également fournir

une bréve description de leur cadre d’action national en matiére de lutte contre la résistance aux antimicrobiens ainsi
qu'un aperqu des initiatives menées sur leur territoire et des facteurs spécifiques pertinents pouvant expliquer les
résultats observés a I'échelon national, y compris I'évolution éventuelle des pratiques et les tendances. Ces éléments
permettraient une interprétation et une comparaison adéquates des données, car ils faciliteraient une meilleure
compréhension du contexte national dans lequel ces données ont été produites.

(11)  Les Etats membres devraient établir des systémes nationaux de collecte des données adéquats afin de disposer de

données de haute qualité offrant une couverture complete sur l'utilisation par espece animale. Il devrait s'agir de
systémes de collecte continue de données semi-automatisés ou entiérement automatisés permettant de procéder a
I'évaluation directe de l'utilisation, d’examiner la cohérence des données et de garantir la validité des données pour
chaque espéce animale.

Centre collaborateur de 'OMS pour la méthodologie sur I'établissement des statistiques concernant les produits médicamenteux,
«Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020 (Lignes directrices relatives a la classification ATC et a la détermination
de la dose définie journaliere pour 2020), Oslo, Norvége, 2019, ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

Centre collaborateur de 'OMS pour la méthodologie sur l'établissement des statistiques concernant les produits médicamenteux,
«Guidelines for ATCvet classification 2020~ (Lignes directrices relatives a la classification ATCvet pour 2020), Oslo, 2020, ISSN 1020-
9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) Afin de garantir une compréhension et une interprétation correctes des données sur le volume des ventes et sur
l'utilisation collectées par les Etats membres, il est essentiel que les analyses de données effectuées par I'Agence
portent sur les populations animales pertinentes pour chaque Etat membre.

(13) Larticle 8, paragraphe 4, de reglement (UE) 2019/6 prévoit une dérogation pour les autorisations de mise sur le
marché concernant les médicaments vétérinaires destinés a des équidés qui ont été déclarés comme n'étant pas
destinés a l'abattage en vue de la consommation humaine. Toutefois, les statistiques disponibles sur la population de
chevaux vivants portent sur tous les chevaux, qu'ils soient ou non destinés a l'abattage en vue de la consommation
humaine. 1l convient donc d'inclure dans les données recueillies sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens
chez les chevaux lutilisation des médicaments antimicrobiens autorisés pour les chevaux qui ont été déclarés
comme n'étant pas destinés a I'abattage en vue de la consommation humaine.

(14) 1l convient que le présent réglement soit applicable a partir du 28 janvier 2022, conformément a larticle 153,
paragraphe 3, du réglement (UE) 2019/6,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE |

CATEGORIES DE MEDICAMENTS ANTIMICROBIENS POUR LESQUELLES DES DQNNEES SUR LE VOLUME DES VENTES
ET L'UTILISATION SONT RECUEILLIES ET COMMUNIQUEES A AGENCE
Article premier

Médicaments vétérinaires antimicrobiens pour lesquels des données sur le volume des ventes sont recueillies et
communiquées a 'Agence

Les Etats membres recueillent des données sur le volume des ventes des médicaments vétérinaires antimicrobiens énumérés
au point 1 de I'annexe et communiquent ces données a 'Agence.

Article 2

Médicaments vétérinaires antimicrobiens pour lesquels des données sur le volume des ventes peuvent étre
recueillies et communiquées a ’Agence

Les Etats membres peuvent recueillir des données sur le volume des ventes des médicaments vétérinaires antimicrobiens
énumérés au point 2 de 'annexe et communiquer ces données a 'Agence.

Article 3

Médicaments antimicrobiens pour lesquels des données sur I'utilisation sont recueillies et communiquées a
I'’Agence

Les Etats membres recueillent des données sur l'utilisation chez I'animal des médicaments antimicrobiens énumérés au
point 3 de 'annexe et communiquent ces données a '’Agence.

Article 4

Médicaments antimicrobiens pour lesquels des données sur I'utilisation peuvent étre recueillies et communiquées
al'Agence

Les Etats membres peuvent recueillir des données sur l'utilisation chez I'animal des médicaments antimicrobiens énumérés
au point 4 de I'annexe et communiquer ces données a I'’Agence.
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Article 5

Systémes de classification en vue de I'identification des médicaments antimicrobiens pour lesquels des données
sont recueillies et communiquées a 'Agence

Les Etats membres et I'Agence utilisent le systéme de classification anatomique, thérapeutique et chimique vétérinaire
(ATCvet) et le systeme de classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC), selon le cas, pour identifier les
substances ayant un effet antibiotique, les antifongiques, les antiviraux et les antiprotozoaires auxquels se rapporte la
collecte de données.

CHAPITRE II

ASSURANCE QUALITE

SECTION 1

Obligations des Etats membres

Article 6
Exigences en matiére de qualité des données

Les données recueillies par les Etats membres et communiquées a I'Agence sont exactes, completes et cohérentes. Elles
satisfont au minimum aux exigences suivantes en matiere de qualité:

a) les données sont validées et communiquées conformément aux spécifications normalisées établies dans les protocoles et
les modeles les plus récents en matiére de communication d'informations mis a disposition par 'Agence conformément
a l'article 8;

b) lors de la communication des données, celles-ci sont traitées au moyen de controles automatisés de la saisie de données
effectués par l'interface web de I'Agence conformément a l'article 10;

¢) les données sont modifiées si des lacunes, des erreurs ou des incohérences sont constatées;

d) les données sur le volume des ventes recouvrent toutes les ventes, par Etat membre, d’au moins les antimicrobiens
énumérés au point 1 de lannexe destinés a étre utilisés sur le territoire d'un Etat membre, les ventes de ces
antimicrobiens introduits d’autres Etats membres en vue d’étre utilisés sur le territoire d’'un Etat membre comprises et
les ventes de ces antimicrobiens expédiés vers d’autres Etats membres en vue d'étre utilisés en dehors du territoire d'un

Etat membre non comprises;

e) les données sur l'utilisation recouvrent toutes les utilisations, par territoire d’Etat membre, d’au moins les antimicrobiens
énumérés au point 3 de I'annexe pour toutes les espéces animales, toutes les catégories d’animaux ou toutes les étapes de
la production mentionnées a l'article 15.

Article 7
Plan de gestion de la qualité des données, point de contact national et gestionnaires de données

1. Afin de veiller au respect des exigences en matiére de qualité des données énoncées a I'article 6, les Etats membres
établissent un plan de gestion de la qualité des données qui comprend des procédures appropriées de gestion de la qualité
des données, dont des procédures d’assurance de la qualité des données, de validation des données et de contrdle de la
qualité des données.

2. Les Ftats membres désignent un point de contact national et des gestionnaires de données conformément aux
procédures de gestion de la qualité des données définies dans le plan de gestion de la qualité des données. Le point de
contact national et les gestionnaires de données:

a) veillent a ce que les spécifications concernant la communication des données par les fournisseurs de données au point
de contact national et aux gestionnaires de données soient en concordance avec les spécifications concernant leur
communication des données a I'Agence;

b) veillent a ce que des mesures d’assurance de la qualité et de controle de la qualité soient adoptées et a ce que les données
a recueillir et & communiquer a 'Agence soient validées et approuvées;
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c) utilisent les protocoles et les modeles les plus récents en matiere de communication d’informations mis a disposition par
I'Agence conformément a larticle 8 et tiennent compte des autres documents d’orientation pertinents établis par
I'Agence, tels que des manuels ou des lignes directrices, de maniére a permettre la collecte et la communication a
I'Agence de données normalisées et harmonisées;

d) présentent sans tarder a I'Agence les modifications appropriées apportées a toutes les données communiquées que
'Agence aurait considérées comme n’étant pas conformes aux exigences requises en matiere de qualité des données. Ces

données modifiées peuvent étre obtenues avec I'aide des fournisseurs de données, s'il y a lieu;

e) vérifient et valident les données relatives a la population animale pertinente recueillies par I'Agence et, s'il y a lieu,
modifient ces données, conformément a larticle 16, paragraphe 5;

f) fournissent, lors de la premiére communication de données, une bréve description de leur cadre d’action national ou des
principales initiatives de lutte contre la résistance aux antimicrobiens et de réduction de toute utilisation
d’antimicrobiens chez l'animal qui n'est ni prudente ni responsable, conformément a larticle 12, paragraphe 3,
point d), et a l'article 13, paragraphe 4, point d), et mettent a jour ces informations, s'il y a lieu, pour les périodes
concernées par les rapports suivants;

g) apportent leur soutien pour répondre promptement aux questions techniques qui se posent en rapport avec les données
sur le volume des ventes et sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens communiquées a 'Agence au moyen de
l'interface web;

h) coopérent avec I'Agence et avec d’autres agences de I'Union, s'il y a lieu, afin de garantir la qualité des analyses de

données nécessaires a la préparation et a la publication du rapport de I'Agence sur le volume des ventes de
médicaments antimicrobiens et sur leur utilisation chez I'animal.

3. Les Etats membres mettent a jour le plan de gestion de la qualité des données visé au paragraphe 1, s'il y a lieu, afin de
tenir compte des avancées scientifiques et techniques dans le domaine.

SECTION 2

Obligations de I’Agence

Article 8

Protocoles et modeéles pour la communication des données par les Etats membres

L’Agence met a disposition des protocoles et des modeéles relatifs a la communication des données, afin d’aider les Etats
membres a transmettre a 'Agence les données dans le format requis.

Article 9

Aide apportée aux Etats membres en ce qui concerne la gestion de la qualité des données

1. LAgence valide les données recueillies et communiquées par les Etats membres, aprés avoir vérifié que les données
satisfont aux exigences en matiére de qualité établies a 'article 6.

2. Sielle estime qu'une partie ou la totalité des données communiquées ne satisfait pas aux exigences en matiére de
qualité établies a l'article 6, 'Agence:

a) informe les Etats membres concernés des mesures qu'ils doivent prendre pour veiller au respect de ces exigences;

b) demande aux Etats membres concernés de modifier les données communiquées en conséquence, pour que les lacunes
soient comblées et que les erreurs et incohérences soient éliminées.
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3. L'Agence organise des formations sur les exigences en matiére de qualité des données et la gestion de la qualité des
données. S'il y a lieu, 'Agence apporte une aide ciblée aux Etats membres qui mettent en place de nouveaux systémes de
collecte de données sur les antimicrobiens, s'ils en font la demande.

Article 10

Interface web pour la communication des données recueillies par les Etats membres

1. LAgence développe une interface web, et assure la maintenance de cette interface, qui permet aux Etats membres, par
voie électronique et en temps utile:

a) de communiquer a 'Agence les données qu'ils ont recueillies sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires
antimicrobiens et sur I'utilisation de médicaments antimicrobiens chez I'animal, par espéce animale;

b) de recevoir, de maniére instantanée, des évaluations préliminaires de la qualité des données, fondées sur des controdles
automatisés de la saisie des données effectués lorsqu'ils communiquent leurs données;

¢) de communiquer toutes les modifications devant étre apportées aux données transmises pour combler les lacunes de
données et éliminer les erreurs et les incohérences;

d) de vérifier et de valider les données sur la population animale concernée recueillies par I'Agence et, s'il y a lieu, de
modifier ces données, conformément a l'article 16, paragraphe 5.

2. Linterface web est disponible au moins en anglais.

3. L'Agence mene des activités de validation afin de veiller a ce que I'interface web réponde aux exigences minimales
relatives a son application spécifiée et a son utilisation prévue.

4. L'Agence organise régulierement des formations et, s’il y a lieu, apporte une aide spécifique supplémentaire aux Etats
membres en ce qui concerne l'utilisation de l'interface web et la maniére de remplir les modeles pertinents relatifs a la
communication des données.

CHAPITRE III

METHODES DE COLLECTE ET DE COMMUNICATION A UAGENCE DES DONNEES

SECTION 1

Données sur le volume des ventes

Article 11

Méthodes de collecte des données sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens

1.  Aux fins de la collecte de données nationales sur le volume des ventes des médicaments vétérinaires antimicrobiens,
visée aux articles 1¢ et 2, les Etats membres font appel, s'il y a lieu, aux fournisseurs de données suivants: les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché, les grossistes, les détaillants, les établissements de fabrication d’aliments pour
animausx, les pharmacies ou les vétérinaires.

2. Les Etats membres utilisent, dans la mesure du possible, les données sur le volume des ventes communiquées par les
titulaires d’autorisations de mise sur le marché a la base de données de I'Union sur les médicaments en tant que premiere
source de données sur le volume des ventes des médicaments vétérinaires antimicrobiens enregistrés par les titulaire
d’autorisations de mise sur le marché. Ils rectifient ces données en ce qui concerne les mouvements de médicaments qui
traversent leurs frontieres dans le cadre du commerce paralléle et les completent avec celles d’autres fournisseurs de
données, s'il y a lieu. IIs veillent a ce que le format de ces données satisfasse aux exigences prévues dans les protocoles et les
modeles mis a disposition par 'Agence pour la communication des données.
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Article 12

Méthodes de communication a ’Agence des données sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires
antimicrobiens

1. Les Etats membres communiquent leurs données sur le volume des ventes des antimicrobiens pertinents a 'Agence au
moyen de l'interface web, en utilisant les protocoles et les modeles mis a disposition par 'Agence a cette fin et en tenant
compte des autres documents d’orientation pertinents établis par 'Agence. Lorsqu'ils communiquent leurs données a
I'Agence, les Etats membres utilisent identification permanente et unique de la base de données de 'Union sur les
médicaments, visée a larticle 15, paragraphe 2, du réglement d’exécution (UE) 2021/16 de la Commission (), se
rapportant aux présentations concernées des médicaments vétérinaires antimicrobiens.

2. Les Etats membres communiquent, au plus tard le 30 juin de chaque année, leurs données sur le volume des ventes
des médicaments vétérinaires antimicrobiens pertinents qui ont été vendus au cours de l'année civile précédente en vue
d'étre utilisés sur leurs territoires nationaux respectifs, conformément a l'article 6, point d). Ils envoient leur premier
rapport a 'Agence au plus tard le 30 juin 2024.

3. Les Etats membres communiquent également les informations suivantes a '’Agence, par l'intermédiaire de leurs points
de contact nationaux et des gestionnaires de données et en utilisant I'interface web:

a) le type de fournisseurs de données aupres duquel ils ont recueilli leurs données sur le volume des ventes, accompagné
d’une bréeve description de leurs systémes nationaux de distribution des médicaments vétérinaires;

b) T'étendue et I'exactitude de leurs données sur le volume des ventes ainsi que les mesures prises pour éviter les doubles
communications de données;

¢) toute initiative menée dans le pays ou tout facteur spécifique pertinent pouvant expliquer les résultats observés a
I'échelon national, y compris 'évolution éventuelle des pratiques et les tendances;

d) une breve description de leur cadre d’action national ou des principales initiatives mises en place pour lutter contre la
résistance aux antimicrobiens et réduire toute utilisation d’antimicrobiens chez l'animal qui n'est ni prudente ni
responsable.

4. Les Ftats membres font figurer les informations énumérées au paragraphe 3 dans leur premier rapport a présenter au
plus tard le 30 juin 2024 et les mettent a jour par la suite dans les rapports des périodes suivantes, s'il y a lieu.

SECTION 2

Données sur l'utilisation

Article 13

Méthodes de collecte et de communication a 'Agence des données sur I'utilisation de médicaments
antimicrobiens

1.  Afin de faciliter la collecte de données normalisées et harmonisées sur l'utilisation des médicaments antimicrobiens
visés aux articles 3 et 4, les Etats membres recueillent ces données:

a) aupres des fournisseurs de données suivants, selon le cas: les vétérinaires, les détaillants, les pharmacies, les
établissements de fabrication d’aliments pour animaux et les utilisateurs finaux, notamment les agriculteurs et les
éleveurs;

b) en s'appuyant sur les sources de données suivantes, selon le cas: les dossiers médicaux, les registres des traitements, les
bons de livraison, les factures établies par les exploitations agricoles, les ordonnances, les registres des pharmacies ou
les registres des cabinets vétérinaires;

¢) en utilisant les systemes de collecte de données visés a l'article 14.

() Réglement d’exécution (UE) 2021/16 de la Commission du 8 janvier 2021 établissant les mesures nécessaires et les modalités de
fonctionnement pour la base de données de 'Union sur les médicaments vétérinaires (base de données de 'Union sur les médicaments)
(OL7du11.1.2021, p. 1).
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2. Les Etats membres communiquent leurs données sur l'utilisation des médicaments vétérinaires antimicrobiens et des
médicaments antimicrobiens a usage humain pouvant exceptionnellement étre utilisés chez l'animal, a prendre en
considération, et ce pour chaque présentation de médicament et pour les espéces animales, les catégories d’animaux ou les
étapes de la production concernées décrites a larticle 15. Ils veillent a ce que les données recouvrent toutes les utilisations
des médicaments antimicrobiens pertinents au cours de I'année civile précédente sur les territoires respectifs des Etats
membres, conformément a l'article 6, point e).

Le premier rapport est envoyé a I'Agence au plus tard le 30 septembre 2024 et porte sur les données sur les médicaments
antimicrobiens utilisés au cours de I'année civile précédente pour les espéces animales, les catégories d’animaux ou les
étapes de la production pertinentes.

Les rapports suivant le premier rapport sont envoyés a 'Agence au plus tard le 30 juin de chaque année et portent sur les
données sur les médicaments antimicrobiens utilisés au cours de 'année civile précédente pour les espéces animales, les
catégories d’animaux ou les étapes de la production pertinentes.

3. Les Etats membres communiquent leurs données sur l'utilisation des antimicrobiens pertinents au moyen de
l'interface web, en utilisant les protocoles et les modeles mis a disposition par 'Agence a cette fin et en tenant compte des
autres documents d’orientation pertinents établis par 'Agence.

4. Les Etats membres communiquent également les informations suivantes a '’Agence, par l'intermédiaire de leurs points
de contact nationaux et des gestionnaires de données et en utilisant I'interface web:

a) le type de fournisseurs de données et les sources de données auprés desquels ils ont collecté leurs données sur
l'utilisation, accompagnés d’une bréve description des caractéristiques principales de leurs systemes nationaux de
collecte des données sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens chez 'animal;

b) l'étendue et l'exactitude de leurs données sur l'utilisation ainsi que les mesures prises pour éviter les doubles
communications de données;

¢) toute initiative menée dans le pays ou tout facteur spécifique pertinent pouvant expliquer les résultats observés a
I'échelon national, y compris I'évolution éventuelle des pratiques et les tendances;

d) une bréve description de leur cadre d’action national ou des principales initiatives mises en place pour lutter contre la
résistance aux antimicrobiens et réduire toute utilisation d’antimicrobiens chez l'animal qui n'est ni prudente ni
responsable.

5. Les Etats membres font figurer les informations décrites au paragraphe 4 dans leur premier rapport a présenter au
plus tard le 30 septembre 2024 et les mettent & jour par la suite dans les rapports des périodes suivantes, s'il y a lieu.

Article 14

Systémes de collecte de données sur 'utilisation de médicaments antimicrobiens

1. Les Etats membres établissent des systémes de collecte continue de données semi-automatisés ou entiérement
automatisés afin de recueillir des données sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens chez 'animal.

2. Les Etats membres développent des solutions logicielles afin de faciliter la collecte de ces données et de soutenir
l'assurance de la qualité, la validation et le contrdle de la qualité.

3. En tenant compte de la diversité des pratiques au sein de I'Union et des différences entre les contextes juridiques
nationaux, I'Agence, conjointement avec les Etats membres, organise, si nécessaire, des activités de partage des meilleures
pratiques pour aider les Etats membres a établir leurs systeémes de collecte de données sur l'utilisation.

4. Les Etats membres organisent régulierement des sessions de formation, ou d’autres campagnes d'information, pour les
fournisseurs de données sur la maniére dont il convient de communiquer les données sur l'utilisation d’antimicrobiens chez
l'animal au moyen de leurs systémes de collecte de données nationaux respectifs.
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Article 15

Espéces animales, catégories d’animaux et étapes de la production pour lesquelles des données sur l'utilisation de
médicaments antimicrobiens sont recueillies et communiquées

1. Les Etats membres recueillent des données sur l'utilisation chez les espéces animales productrices de denrées
alimentaires suivantes, qui incluent toutes les catégories et toutes les étapes de la production, et communiquent
annuellement les données a 'Agence a partir du 30 septembre 2024:

a) les bovins, en faisant la distinction entre les bovins de boucherie et les vaches laitiéres et en mentionnant séparément
l'utilisation chez des bovins agés de moins d’un an lorsque la production de viandes de bovins abattus avant I'dge d’un
an dépasse 10 000 tonnes par an;

b) les porcs, en précisant lorsque le médicament est utilisé chez des porcs d’engraissement;

c) les poulets, en précisant lorsque le médicament est utilisé chez des poulets de chair et chez des poules pondeuses;

d) les dindes, en précisant lorsque le médicament est utilisé chez des dindes d’engraissement;

2. Les Ftats membres recueillent des données sur l'utilisation chez les espéces animales productrices de denrées

alimentaires suivantes, qui incluent toutes les catégories et toutes les étapes de la production, et communiquent
annuellement les données a 'Agence a partir du 30 juin 2027:

a) les autres volailles (les canards, les oies);

o

) les ovins;

) les caprins;

o

oo

) les poissons (le saumon de I'Atlantique, la truite arc-en-ciel, la dorade royale, le bar européen, la carpe commune);

) les chevaux [y compris ceux qui ont été déclarés comme n’étant pas destinés a I'abattage en vue de la consommation
humaine dans le document d'identification unique a vie visé a l'article 114, paragraphe 1, point c) du reglement
(UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil ()];

o

f) les lapins (producteurs de denrées alimentaires);

g) tous les autres animaux producteurs de denrées alimentaires pertinents pour les Etats membres.

3. Les Etats membres recueillent des données sur l'utilisation chez les espéces animales non productrices de denrées
alimentaires suivantes et communiquent annuellement les données a 'Agence a partir du 30 juin 2030:

a) les chiens;

b) les chats;

¢) les animaux a fourrure (les visons et les renards).

SECTION 3

Rapport de '’Agence sur le volume des ventes et l'utilisation

Article 16

Données et analyses a inclure par 'Agence dans son rapport sur le volume des ventes de médicaments
vétérinaires antimicrobiens et sur I'utilisation de médicaments antimicrobiens

1. Dans son rapport, l'Agence inclut les données sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens par espéce animale, conformément a l'article 12, paragraphe 2, et a
l'article 13, paragraphe 2.

2. Les données figurant dans le rapport de 'Agence sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens
sont comparées aux données des périodes antérieures de communication de données, notamment aux données sur le
volume des ventes communiquées dans le cadre du projet ESVAC, s'il y a lieu et dans la mesure ot la qualité et le format
des données le permettent.

() Réglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux maladies animales transmissibles et
modifiant et abrogeant certains actes dans le domaine de la santé animale (dégislation sur la santé animale») JO L 84 du 31.3.2016,

p-1).
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3. A partir du deuxieme rapport, publié au plus tard le 31 décembre 2025, les données figurant dans le rapport de
'Agence sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens sont comparées avec les données des périodes concernées par les
rapports antérieurs.

4. L'Agence analyse les données sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens et sur l'utilisation
des médicaments antimicrobiens et détermine les tendances et I'évolution des pratiques au fil du temps, tant a I'échelon
national qu'au niveau de 'Union. Ces analyses sont effectuées en collaboration avec les Etats membres et d’autres agences
de I'Union, sl y a lieu, et sont insérées avec les tendances et I'évolution des pratiques déterminées dans les rapports de
I'Agence, tout comme les informations fournies par les Etats membres visées a Iarticle 12, paragraphe 3, et a larticle 13,
paragraphe 4.

5. LAgence tient compte des populations animales pertinentes pour chaque Etat membre dans ses analyses des données
nationales sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens et sur l'utilisation de médicaments
antimicrobiens. A cette fin, l'Agence détermine les données nécessaires sur les populations animales pertinentes, par Etat
membre, au moyen des bases de données existantes de 'Union accessibles au public et demande aux Etats membres de les
vérifier et de les valider. Si les données nécessaires sur les populations animales pertinentes ne sont pas disponibles dans de
telles bases de données de 'Union ou si ces données ne satisfont pas aux exigences en matiére de qualité des données
établies a larticle 6, 'Agence demande aux Etats membres de fournir ces données ou de les modifier par Iintermédiaire de
l'interface web.

6.  Aux fins du rapport sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens, 'Agence fait rapport des
données correspondant aux populations animales susceptibles d’étre traitées avec ces médicaments dans les Etats membres
ayant communiqué les données. Les données concernant les animaux producteurs de denrées alimentaires et d’autres
animaux détenus ou élevés sont mentionnées séparément.

7. Aux fins du rapport sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens, si les données relatives aux especes productrices
de denrées alimentaires ne sont pas disponibles pour certaines populations animales a I'échelon national en raison de
niveaux de production trés bas, les données relatives a lutilisation chez ces populations animales peuvent étre
mentionnées pour le groupe d’animaux visé a l'article 15, paragraphe 2, point g).

Article 17

Publication du rapport de ’Agence relatif aux données sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires
antimicrobiens et sur l'utilisation de médicaments antimicrobiens

1. Le premier rapport sur le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens et sur l'utilisation de
médicaments antimicrobiens, par espéce animale, est publié par 'Agence au plus tard le 31 mars 2025 et comprend les
éléments suivants:

a) le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens correspondant aux données disponibles a partir de
2023 et transmises par les Etats membres au plus tard le 30 juin 2024;

b) lutilisation de médicaments antimicrobiens pour les especes animales, les catégories d’animaux ou les étapes de la
production pertinentes, correspondant aux données disponibles a partir de 2023 et transmises par les Etats membres
au plus tard le 30 septembre 2024.

2. A partir de 2025, les rapports suivant le premier rapport sont publiés par I'Agence au plus tard le 31 décembre et
comprennent les éléments suivants:

a) le volume des ventes de médicaments vétérinaires antimicrobiens communiqué par les Etats membres au plus tard le
30 juin de chaque année, correspondant aux données de 'année civile précédente;

b) Tlutilisation de médicaments antimicrobiens pour les especes animales, les catégories d’animaux ou les étapes de la
production pertinentes communiquée par les Etats membres au plus tard le 30 juin de chaque année, correspondant
aux données de I'année civile précédente.

Article 18

Entrée en vigueur et mise en application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.
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Il est applicable a partir du 28 janvier 2022.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 29 janvier 2021.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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MEDICAMENTS VETERINAIRES ANTIMICROBIENS POUR LESQUELS DES DONNEES SUR LE VOLUME DES VENTES

SONT COLLECTEES ET COMMUNIQUEES A UAGENCE CONFORMEMENT A I'ARTICLE 1%

Antidiarrhéiques, anti-inflammatoires et anti-infectieux intestinaux:

a) QAO07AA; QAO7AB;
b) QA07AXO03;
o) QAO7AXO04.

Anti-infectieux et antiseptiques gynécologiques:
a) QGO1AA;
b) QGO1AE;
c) QGOIBA;
d) QGOIBE.

Anti-infectieux et antiseptiques a usage intra-utérin:

a) QG51AA;
b) QG51AG.

Antibactériens a usage systémique: QJO1.
Antibactériens a usage intramammaire: QJ51.

Antiprotozoaires (a effet antibactérien): QP51AG.

Antimycobactériens a usage intramammaire: QJ54.

MEDICAMENTS VETERINAIRES ANTIMICROBIENS POUR LESQUELS DES DONNEES SUR LE VOLUME DES VENTES

SONT COLLECTEES ET COMMUNIQUEES A 'AGENCE CONFORMEMENT A L'ARTICLE 2

Antiprotozoaires (autres que QP51AG): QP51.
Antifongiques a usage topique: QDO1A.
Antifongiques a usage systémique: QDO1B.
Antimycosiques a usage systémique: QJ02.
Antimycobactériens: QJ04.

Antiviraux a usage systémique: QJO5.

Antibiotiques et médicaments chimiothérapiques a usage dermatologique: QDO6.

Autres préparations nasales:
a) QRO1AXO06;
b) QRO1AXO08.
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9) Anti-infectieux ophtalmologiques:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

10) Anti-infectieux otologiques:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
¢) QSO03AA;
d) QSO3CA.

3. MEDICAMENTS _ANTIMICROBIENS POUR LESQUELS DES DONNEES SUR L'UTILISATION CHEZ LES ANIMAUX
SONT COLLECTEES ET COMMUNIQUEES A AGENCE CONFORMEMENT A LARTICLE 3

1)  Antidiarrhéiques, anti-inflammatoires et anti-infectieux intestinaux:
a) QAO07AA, A07AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

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

2) Anti-infectieux et antiseptiques gynécologiques:
a) QGO1AA, GO1AA;
b) QGO1AE, GO1AE;
c) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3)  Anti-infectieux et antiseptiques a usage intra-utérin: QG51AA.
4)  Antibactériens a usage systémique: QJ01, JO1.

5) Antibactériens a usage intramammaire: QJ51.

6) Antiprotozoaires (a effet antibactérien): QP51AG.

4. MEDICAMENTS ANTIMICROBIENS POUR LESQUELS DES DONNEES SUR L'UTILISATION CHEZ LES ANIMAUX
PEUVENT ETRE COLLECTEES ET COMMUNIQUEES A UAGENCE CONFORMEMENT A LUARTICLE 4

1) Antibiotiques et médicaments chimiothérapiques a usage dermatologique: QD06, D06.

2)  Autres préparations nasales:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, ROIAXO0S.

3)  Antimycobactériens a usage intramammaire: QJ54.

4)  Anti-infectieux ophtalmologiques:
a) QSO1AA, SOTAA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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¢) QSO01AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QSO1CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

5) Anti-infectieux otologiques:
a) QS02AA, SO2AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

6) Antiprotozoaires (autres que QP51AG): QP51, PO1.
7) Antifongiques a usage topique: QDO1A, DO1A.

8) Antifongiques a usage systémique: QD01B, DO1B.
9) Antimycosiques a usage systémique: QJ02, J02.

10) Antimycobactériens: QJ04, J04.

11) Antiviraux a usage systémique: QJ05, JO5.
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