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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/209 AL COMISIEI
din 16 februarie 2022

de stabilire a formatului datelor care trebuie colectate si raportate pentru a determina volumul
vanzarilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti 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 (4),

intrucat:

(1)  Regulamentul delegat (UE) 2021/578 al Comisiei () stabileste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul
vanzdrilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale.

(2)  Pentru ca statele membre sd poatd colecta si raporta astfel de date Agentiei Europene pentru Medicamente (,agentia”),
este necesar ca formatul respectivelor date si fie clar definit.

(3)  Este necesar ca formatul corespunzitor al datelor si se aplice celor colectate pentru antimicrobienele mentionate la
articolele 1-4 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, pentru a dispune de date armonizate si comparabile. Este
necesar ca formatul corespunzdtor al datelor sd se aplice si celor colectate privind antimicrobienele continute in
hrana medicamentatd pentru animale si in produsele intermediare, in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(4)  Este necesar ca formatul, pe care statele membre trebuie sd il utilizeze pentru raportarea citre agentie a datelor
privind vénzdrile si utilizarea antimicrobienelor, si tind seama de variabilele specifice ale datelor care trebuie
transmise pentru fiecare prezentare a produsului, pentru a permite agentiei si calculeze cantitatea de substante
active antimicrobiene din medicamentele de uz veterinar vandute per stat membru pentru a fi utilizate pe teritoriul
sdu in cursul anului de colectare a datelor. Este necesar ca respectivele variabile ale datelor si permitd agentiei si sd
calculeze cantitatea de substante active antimicrobiene din medicamentele utilizate la specii sau categorii de animale
desemnate per stat membru pe teritoriul sdu in cursul anului de colectare a datelor. Este necesar ca statele membre s3
transmitd agentiei variabile suplimentare ale datelor, per an de raportare, pentru a permite analizarea si interpretarea
exactd a datelor.

(5)  Este necesar ca agentia sd pund la dispozitia statelor membre informatiile auxiliare necesare pentru a facilita
calcularea armonizatd a volumului vanzarilor si a utilizarii antimicrobienelor si pentru a facilita validarea ulterioard
a datelor de citre statele membre inainte de a raporta agentiei. Aceste informatii auxiliare trebuie furnizate statelor
membre de cdtre agentie prin intermediul interfetei de internet pentru raportarea datelor agregate mentionati la
articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

() Regulamentul delegat (UE) 2021/578 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 vanzirilor si utilizarea produselor
medicinale antimicrobiene la animale (O L 123, 9.4.2021, p. 7).

() Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind fabricarea, introducerea pe piatd
si utilizarea furajelor medicamentate, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si
de abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului (JO L 4, 7.1.2019, p. 1).
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(6)  In plus, este necesar ca agentia si reducd la minimum eforturile statelor membre de a introduce date in interfata de
internet prin precompletarea cimpurilor de introducere a datelor ori de cte ori datele sunt deja disponibile din
bazele de date existente care se afla in sfera de competentd a agentiei. In acelasi timp, in conformitate cu articolul 6
din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, statele membre riman responsabile de indeplinirea cerintelor in materie
de calitate a datelor in ceea ce priveste informatiile furnizate cu privire la medicamentele antimicrobiene autorizate
la nivel national, inclusiv de exactitatea informatiilor furnizate de agentie in respectivele cimpurile de date
precompletate.

(7)  Pentru a se asigura faptul ci datele colectate cu privire la vinzdrile i utilizarea antimicrobienelor sunt comparabile
an cu an in statele membre §i in Uniune si cd datele respective sunt analizate in mod adecvat, este necesar ca
formatul de raportare a datelor si tind seama de dimensiunea populatiei de animale care ar putea face obiectul
tratamentului cu antimicrobiene. In plus, este necesar ca formatul sa faciliteze compararea datelor raportate la nivel
national si la nivelul Uniunii cu datele disponibile din tari terte si la nivel mondial. Prin urmare, este important si se
defineascd formatul de referintd pentru datele privind populatia de animale. Este necesar ca orice comparare a
datelor intre statele membre sd tind seama de diversitatea practicilor din cadrul Uniunii §i de diferentele dintre
contextele legislative nationale.

(8)  Formatul cel mai adecvat pentru datele privind populatia de animale terestre ar trebui s fie numarul de animale vii
sau numdrul de animale sacrificate, in functie de specia sau categoriile de animale in cauzd, iar pentru datele
referitoare la populatia de pesti de crescdtorie formatul cel mai adecvat ar trebui si fie biomasa produsa. Cu toate
acestea, pentru a reflecta in mod adecvat datele privind populatia de animale din fiecare stat membru in contextul
colectdrii de date privind volumul vanzirilor si utilizarea antimicrobienelor la animale astfel incat ele si poatd fi
utilizate in mod eficace de citre agentie, este necesar ca datele privind populatia de animale si fie ajustate in functie
de asa-numitii numitori, cum ar fi unitatea de corectie a populatiei sau alti numitori, dupi caz. Astfel de ajustiri
sunt necesare pentru ca agentia sd identifice tendintele in ceea ce priveste volumul vanzirilor si utilizarea antimicro-
bienelor la animale si sd efectueze analize relevante.

(9)  Prezentul regulament este necesar pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2019/6, care se aplicd de la 28 ianuarie
2022. Prin urmare, in conformitate cu articolul 153 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, este necesar ca
prezentul regulament si se aplice de la aceeasi dati.

(10) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Datele care trebuie raportate agentiei privind volumul vanzirilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar

(1)  Datele privind volumul vanzdrilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar se raporteazd agentiei de citre
statele membre in formatul specificat in anexa L.

(2)  Agentia include formatul datelor mentionate la alineatul (1) in protocoalele si modelele pe care le pune la dispozitia
statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578. Terminologia utilizatd in
protocoalele si modelele de raportare ale agentiei se bazeazd, cdt mai mult posibil, pe termeni controlati definiti in
cataloagele existente de termeni mentinute de agentie.

Articolul 2

Date care trebuie raportate agentiei cu privire la utilizarea la animale a medicamentelor antimicrobiene de uz
veterinar

(1)  Datele privind utilizarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar se raporteazi agentiei de citre statele
membre prin intermediul interfetei de internet mentionate la articolul 10 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, in
formatul specificat in anexa IL
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(2)  Agentia include formatul datelor mentionate la alineatul (1) in protocoalele si modelele pe care le pune la dispozitia
statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578. Terminologia utilizatd in
protocoalele si modelele de raportare ale agentiei se bazeazd, cit mai mult posibil, pe termeni controlati definiti in
cataloagele existente de termeni mentinute de agentie.

Articolul 3

Informatii care trebuie furnizate de agentie in scopul calculirii si al validirii

Atunci cind furnizeazd informatiile necesare pentru calcularea volumului vanzdrilor si a utilizdrii antimicrobienelor si
pentru validarea datelor, agentia utilizeazd variabilele specificate in anexa IIL

Articolul 4

Date privind populatia de animale

(1)  Datele identificate de agentie sau raportate de statele membre cu privire la populatiile de animale relevante, astfel
cum se specificd la articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, iau in considerare speciile de
animale, categoriile §i etapele acestora, astfel cum sunt mentionate la articolul 15 din Regulamentul delegat (UE)
2021/578, in conformitate cu urmatorul format:

(a) pentru animale terestre: numdrul de animale per an (animale vii sau animale sacrificate, in functie de specia sau
categoriile de animale in cauzi, astfel cum se specificd in protocoalele si modelele agentiei pentru raportarea datelor);

(b) pentru pesti de crescdtorie: biomasa produsd per an (greutatea in viu la sacrificare).

(2)  Atunci cind identificd sau raporteazd datele privind populatiile de animale relevante, agentia sau statele membre,
astfel cum se specificd la articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2021/578, tin seama de numadrul de
animale aduse din alte state membre si trimise in alte state membre pentru ingrisare sau sacrificare, pentru speciile de

animale, categoriile §i etapele relevante ale acestora, dupd caz, in conformitate cu protocoalele si modelele agentiei
mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

(3)  Atunci cand raporteazd datele privind populatiile de animale relevante de pe teritoriile lor, statele membre transmit
agentiei o descriere detaliatd a metodologiilor pe care le-au utilizat pentru generarea datelor privind populatiile de animale
relevante.

Articolul 5

Ajustiri ale datelor privind populatia de animale in scopul analizirii

(1)  Agentia ajusteazd datele pentru populatiile de animale relevante mentionate la articolul 4 in functie de asa-numitii
numitori, care sunt calculati pe baza unei combinatii dintre numarul de animale sacrificate si numarul de animale vii
prezente intr-un stat membru in cursul perioadei de colectare a datelor, inmultit cu greutdti standardizate ale animalelor.

(2)  In functie de datele in cauzi, cel mai adecvat numitor care trebuie utilizat se indicd in protocoalele si modelele
agentiei mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

(3)  Sursele de date si metodologia de calculare de citre agentie a diferitilor numitori se specificd in protocoalele si
modelele agentiei mentionate la articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

Articolul 6

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Se aplica de la 28 januarie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 16 februarie 2022.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Formatul pentru raportarea citre agentie a datelor privind volumul vinzirilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar

Numadr

Denumirea variabilei datelor

Descriere

1. Date care trebuie raportate pentru fiecare prezentare a unui produs

1 Codul ISO de tard Codul format din doud litere (cod alfa-2), in conformitate cu Standardul international pentru codurile de tard (ISO, 2013); XI

pentru Irlanda de Nord.

2 An Numdr din patru cifre.

3 Utilizare permisd in temeiul articolului 116 din | Optiunea de a alege da/nu pentru a indica dacd produsul este autorizat pentru utilizare in temeiul articolului 116 din
Regulamentul (UE) 2019/6 Regulamentul (UE) 2019/6.

4 Identificarea din baza de date a Uniunii cu Camp de date structurate pentru a indica identificarea permanentd si unic din baza de date a Uniunii referitoare la produse
produse a prezentarii medicamentului de uz | contindnd prezentarea medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din
veterinar Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

5 Numdrul de referintd din altd bazi de date Camp de text deschis pentru a indica numdrul de referintd din altd bazd de date relevantd sau din alte baze de date relevante,
relevantd sau din alte baze de date relevante al | cum ar fi o bazd nationald de date sau baze nationale de date, al prezentirii medicamentului antimicrobian de uz veterinar.
prezentdrii medicamentului de uz veterinar | Optional pentru statele membre.

6 Denumirea medicamentului Camp de text deschis pentru a include denumirea medicamentului antimicrobian de uz veterinar in conformitate cu

informatiile referitoare la produs.

7 Formd a unui produs Formd a unui produs, care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si

modele ale agentiei.

8 Dimensiunea ambalajului Numai valoarea numericd, pentru a indica cantitatea continutului in ambalajul de o anumitd dimensiune.

9 Unitate de dimensionare a ambalajului Unitatea de masurd a continutului dintr-un ambalaj de o anumitd dimensiune, care trebuie si fie selectatd dintr-o listd

predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei. Unitatea de misurd a continutului dintr-un
ambalaj de o anumitd dimensiune trebuie sd corespundd unititii de mdsurare a concentratiei per unitate terapeuticd a
substantei antimicrobiene active.

10 Codul ATCvet: Codul de clasificare anatomicd | Codul trebuie selectat din cea mai recentd versiune a indicelui ATCvet.
terapeuticd si chimici pentru medicamentele
de uz veterinar

11 Autorizate numai pentru animale de companie | Optiunea da/nu, care trebuie selectatd pentru a indica dacd medicamentul antimicrobian de uz veterinar este autorizat pentru a

fi utilizat numai la animale de companie.

12 Numdrul de ambalaje vindute Valoarea numericd pentru a indica numdrul de ambalaje de prezentare a produselor vandute in cursul anului de raportare in

statul membru raportor.
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13 Denumirea substantei active antimicrobiene |Denumirea care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd de substante active antimicrobiene, in conformitate cu cele mai
recente protocoale si modele ale agentiei, care include denumirea comuni internationald (DCI) a substantelor antimicrobiene,
astfel cum este prezentatd in conformitate cu cea mai recentd versiune a indicelui ATCvet.

In cazul produselor cu combinatie fixd, toate substantele active antimicrobiene se raporteaza individual.
14 Denumirea sirii substantei active Denumirea sirii care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale
antimicrobiene atunci cdnd concentratia per | agentiei, dupd caz, pentru a permite conversia la masa a substantei active intr-un mod standardizat.
unitate terapeuticd este exprimatd in unitati
internationale (UI)
15 Denumirea derivatului sau a compusului Denumirea derivatului sau a compusului care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente
substantei active antimicrobiene protocoale si modele ale agentiei, dupd caz, pentru a permite calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene
intr-un mod standardizat.

16 Concentratie per unitate terapeutica Valoarea numericd a concentratiei per unitate terapeuticd sau a cantititii de substantd sau substante active antimicrobiene,
astfel cum este sau sunt declarate in informatiile referitoare la produs, pentru a permite calcularea cantitdtii de substantd sau
substante active antimicrobiene din fiecare prezentare a produsului.

17 Unitate de misurd a concentratiei per unitate | Unitatea de mdsurd a concentratiei per unitate terapeuticd care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate

terapeuticd

cu cele mai recente protocoale i modele ale agentiei. Unitatea de misurd a concentratiei per unitate terapeuticd trebuie sd
corespundd unititii de masurd a dimensiunii ambalajului.

2. Date care

trebuie furnizate pentru fiecare an de raportare

18 Furnizor sau furnizori de date Furnizor sau furnizori de date care trebuie selectati dintr-o listd predefinitd care include:
— Detindtori ai autorizatiei de punere pe piatd;
— Comercianti cu ridicata;
— Comercianti cu aminuntul;
— Mori pentru furaje;
— Farmacii;
— Veterinari.
19 Datele de contact ale punctului national de | Camp de text deschis pentru a identifica si a furniza datele de contact ale punctului national de contact si ale gestionarilor
contact si ale gestionarilor de date datelor ai statului membru pentru a raporta agentiei datele privind vanzirile de medicamente antimicrobiene de uz veterinar.
20 Actiuni intreprinse pentru a evita dubla Optiunea da/nu care trebuie selectatd pentru a indica dacd au fost sau nu luate masurile necesare pentru a evita dubla raportare
raportare a vanzdrilor a vanzdrilor.
21 Corectarea datelor raportate privind vanzirile | Optiunea da/nu care trebuie selectatd pentru a confirma dacd datele raportate privind vanzirile de medicamente

de medicamente antimicrobiene de uz
veterinar, in legaturd cu circulatia
medicamentelor de uz veterinar aprobate
pentru comert paralel

antimicrobiene de uz veterinar pe teritoriul statului membru au fost sau nu corectate in raport cu circulatia acestor produse
inspre si dinspre statul membru in cauzd ca parte a comertului paralel, in conformitate cu articolul 102 din Regulamentul (UE)
2019/6.
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ANEXA 1T

Formatul pentru raportarea citre agentie a datelor privind utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale

Numar

Denumirea variabilei datelor

Descriere

1. Date care trebuie raportate pentru fiecare prezentare a unui produs

1 Specii de animale Specii de animale, categorii si etape in care se afld acestea, pentru care se colecteazd si se raporteazd date privind utilizarea
medicamentelor antimicrobiene, care trebuie selectate dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu ceringele stabilite la
articolul 15 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

2 Codul ISO de tard Codul format din doud litere (cod alfa-2), in conformitate cu Standardul international pentru codurile de tard (ISO, 2013); XI

pentru Irlanda de Nord.

3 An Numdr din patru cifre.

4 Identificarea din baza de date relevantd a Camp de date structurat pentru a indica:

Uniunii a prezentdrii medicamentului — identificarea permanenta si unicd din baza de date a Uniunii cu produse a prezentdrii medicamentului antimicrobian de uz
veterinar sau
— identificatorul medicamentului ambalat (Packaged Medicinal Product Identifier — PCID) din cadrul serviciilor de gestionare a
produselor (Product Management Services — PMS) pentru prezentarea medicamentului antimicrobian de uz uman.

5 Numdrul de referintd din altd baza de date Camp de text deschis pentru a indica numdrul de referintd din altd bazd de date relevantd sau din alte baze de date relevante,
relevantd sau din alte baze de date relevante al | cum ar fi o bazd nationald de date sau baze nationale de date, al prezentdrii medicamentului antimicrobian. Optional pentru
prezentirii medicamentului statele membre.

6 Denumirea medicamentului Camp de text deschis pentru a include denumirea medicamentului in conformitate cu informatiile referitoare la produs.

7 Formd a unui produs Formd a unui produs care trebuie s fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si

modele ale agentiei.

8 Identificarea produselor parenterale cu durati | Cod format din doud litere (LA) numai pentru produsele injectabile, dacd este cazul, pentru a identifica produsele parenterale
lungi de actiune cu forme de dozare cu eliberare prelungitd/cu actiune lungd, ale ciror forme de dozare cu eliberare modificatd prezintd o

eliberare mai lentd decat cea a formei de dozare cu eliberare conventionald administratd pe aceeasi cale. Eliberarea prelungitd
se realizeazd prin conceperea unei formuldri speciale si/sau printr-o metodi speciald de fabricatie.

9 Dimensiunea ambalajului Numai valoarea numericd, pentru a indica cantitatea continutului in ambalajul de o anumitd dimensiune.

10 Unitate de dimensionare a ambalajului Unitatea de mdsurd a continutului dintr-un ambalaj de o anumitd dimensiune care trebuie s fie selectatd dintr-o listd

predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei. Unitatea de masurd a continutului dintr-un
ambalaj de o anumitd dimensiune trebuie sd corespundd unititii de mdsurare a concentratiei per unitate terapeutici a
substantei antimicrobiene active.

11 Codul ATC sau ATCvet: Codul de clasificare | Codul trebuie selectat din cea mai recentd versiune a indicilor ATC sau ATCvet.

anatomic terapeuticd si chimicd pentru
medicamentele de uz uman sau veterinar
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12 Numdrul de ambalaje utilizate Valoare numericd pentru a indica numarul de pachete de prezentare a produsului utilizate in anul de raportare per fiecare stat
membru si per specie de animale, categorie de specii de animale sau etapd a speciei de animale, astfel cum se prevede la
articolul 15 din Regulamentul delegat (UE) 2021/578.

In cazul in care orice date de la nivel national sunt colectate in alte unititi decit ambalaje utilizate pentru fiecare produs
antimicrobian la o specie de animale in cauzd, numirul de ambalaje utilizate poate fi calculat de statul membru pe baza
cantititilor utilizate (exprimate in greutate sau in volum) inainte de a raporta agentiei.

13 Denumirea substantei active antimicrobiene |Denumirea care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd de substante active antimicrobiene, in conformitate cu cele mai
recente protocoale si modele ale agentiei, care include denumirea comun internationald (DCI) a substantelor antimicrobiene,
astfel cum este prezentatd in conformitate cu cele mai recente versiuni ale indicilor ATC sau ATCvet, pentru a raporta
utilizarea antimicrobienelor intr-o manierd standardizati per clase de antimicrobiene si per substante active.

In cazul produselor cu combinatie fixd, toate substantele active antimicrobiene se raporteaza individual.
14 Denumirea sirii substantei active Denumirea sirii care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale
antimicrobiene atunci cdnd concentratia per | agentiei, dupd caz, pentru a permite conversia la masa a substantei active intr-un mod standardizat.
unitate terapeuticd este exprimatd in unitati
internationale (UI)
15 Denumirea derivatului sau a compusului Denumirea derivatului sau a compusului care trebuie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate cu cele mai recente
substantei active antimicrobiene protocoale si modele ale agentiei, dupd caz, pentru a permite calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene
intr-un mod standardizat.

16 Concentratie per unitate terapeutica Valoarea numericd a concentratiei per unitate terapeuticd sau a cantititii de substantd sau substante active antimicrobiene,
astfel cum este sau sunt declarate in informatiile referitoare la produs, pentru a permite calcularea cantitdtii de substant3 activd
antimicrobiand din fiecare prezentare a produsului.

17 Unitate de mdsurd a concentratiei per unitate | Unitatea de masurd a concentratiei per unitate terapeutica care trebuie si fie selectatd dintr-o listd predefinitd, in conformitate

terapeuticd

cu cele mai recente protocoale i modele ale agentiei. Unitatea de misurd a concentratiei per unitate terapeuticd trebuie sd
corespundd unitdtii de masurd a dimensiunii ambalajului.

2. Date care trebuie furnizate pentru fiecare an de raportare

18

Sursd sau surse de date

Sursd sau surse de date care trebuie selectate dintr-o listd predefinitd care include:
— Dosare medicale;

— Jurnale de tratament;

— Avize de expeditie;

— Facturi de la ferme;

— Prescriptii;

— Evidente ale farmaciilor;

— Evidente ale medicilor veterinari.
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19

Furnizor sau furnizori de date

Furnizor sau furnizori de date care trebuie selectati dintr-o listd predefinitd care include:
— Veterinari;

— Comercianti cu amanuntul;

— Farmacii;

— Mori pentru furaje;

— Utilizatori finali (inclusiv fermieri sau crescitori de rase).

20

Datele de contact ale punctului national de
contact si ale gestionarilor de date

Camp cu text deschis pentru a identifica si a furniza datele de contact ale punctului national de contact si ale gestionarilor
datelor din statul membru pentru a raporta agentiei in ceea ce priveste utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale.

0T Ll
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ANEXA Il

Informatii care trebuie furnizate de agentie pentru calculare si validare

Numdr Denumirea variabilei care trebuie furnizatd Descriere
1 Factorul de conversie pentru substanta activd | Factorul de conversie atribuit automat de agentie in interfata de internet, atunci cand concentratia per unitate terapeutici a
antimicrobiand, atunci cAnd concentratia per |substantei active antimicrobiene este raportatd in UI, iar substanta este inclusd in lista predefinitd, in conformitate cu cele mai
unitate terapeuticd este exprimatd in unititi | recente protocoale si modele ale agentiei.
internationale (UI) ol . . . T < TS NN g
Aceastd variabild a informatiilor trebuie s3 permitd conversia din Ul in mas3 de substantd antimicrobiand vindutd sau utilizat3,
pentru fiecare prezentare a produsului.
2 Factorul de conversie pentru derivatul sau Factorul de conversie atribuit automat de agentie in interfata de internet, atunci cind concentratia per unitate terapeutica este
compusul substantei active antimicrobiene | raportatd pentru derivat sau compus si nu pentru fractiunea terapeutic activd antimicrobiand, iar derivatul sau compusul este
inclus in lista predefinitd, in conformitate cu cele mai recente protocoale si modele ale agentiei.
Aceastd varjabild a informatiilor trebuie sd permitd calcularea masei fractiunii terapeutic active antimicrobiene care este
vandutd sau utilizatd, pentru fiecare prezentare a produsului.
3 Continutul de substantd activd antimicrobiand | Continutul de substantd activi antimicrobiand per gram de prezentare a produsului.
per prezentare < I T . . CoA . RV
Aceastd variabild a informatiilor permite calcularea volumului vanzdrilor si a utilizarii.
4 Unitatea de substantd activd antimicrobiand | Unitate de masurd a continutului de substantd activd antimicrobiand per prezentare in grame.
per prezentare a produsului Aceastd variabild a informatiilor permite calcularea volumului vanzdrilor si a utilizrii.
5 Tone de substantd activd antimicrobiana Volumul vanzarilor si al utilizdrii (in tone) de substantd activd antimicrobiand per prezentare a produsului.

vanduti sau utilizatd

Aceastd variabild a informatiilor trebuie si permitd o analizd si o interpretare suplimentard a datelor.
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