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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho estabelece regras para a
introducao no mercado, o fabrico, a importacao, a exportagdo, o fornecimento, a distribuigao,
a farmacovigilancia, o controlo e a utilizagdo de medicamentos veterindrios.

A resisténcia aos antimicrobianos nos medicamentos para uso humano e medicamentos
veterindrios constitui uma grave ameaca para a saude que estd a aumentar tanto a nivel da
Unido como a nivel mundial. A fim de desenvolver medidas especificas para combater a
resisténcia aos antimicrobianos, ¢ essencial identificar os possiveis fatores de risco. O
conhecimento das tendéncias relevantes no volume de vendas e utilizagdo de agentes
antimicrobianos em animais aos niveis nacional e da Unido permitird identificar esses fatores
de risco, estabelecer prioridades adequadas em matéria de gestdo de riscos, adotar medidas
especificas e monitorizar os seus efeitos. Tal facilitard também a andlise integrada destas
tendéncias com as tendéncias do consumo de antimicrobianos nos seres humanos e com o0s
dados sobre os organismos resistentes aos antimicrobianos encontrados nos animais, nos
alimentos, nos seres humanos e no ambiente, em consonancia com a abordagem «Uma So
Satude» que procura combater essa resisténcia.

A recolha de dados sobre o volume de vendas e a utilizacao de antimicrobianos em animais &,
por conseguinte, fundamental para alcangar os objetivos acima mencionados, devendo os
dados ser suficientemente pormenorizados e comparaveis a nivel da Unido. Para garantir que
os dados recolhidos sdo utilizados de forma eficaz, devem ser estabelecidas regras técnicas
adequadas para a recolha e o intercAmbio de dados. Os Estados-Membros devem ser
responsaveis pela recolha dos dados sobre as vendas e a utilizagdo de antimicrobianos em
animais, sob a coordena¢do da Agéncia.

Para o efeito, o artigo 57.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6, habilita a Comissdo a adotar
atos delegados em conformidade com o artigo 147.° e a estabelecer os requisitos especificos
necessarios para a recolha de dados.

Nos termos do artigo 153.°, n.° 3, os referidos atos delegados devem ser adotados, o mais
tardar, em 27 de janeiro de 2021, ou seja, 12 meses antes da data de aplicagdo do
Regulamento (UE) 2019/6.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

Em conformidade com o artigo 147.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2019/6, a Comissao
procedeu a uma ampla consulta sobre os medicamentos veterinarios junto dos peritos dos
Estados-Membros, que em geral apoiaram o contetido do ato.

A Comissao realizou também consultas especificas junto das partes interessadas e consultou a
Agéncia Europeia de Medicamentos.

O presente projeto de regulamento delegado foi igualmente disponibilizado ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

O Conselho ndo apresentou quaisquer observagdes.
O Parlamento Europeu nao apresentou quaisquer observacades.

Além disso, entre 20 de novembro de 2020 e 18 de dezembro de 2020, foram recolhidas
observacdes junto das partes interessadas sobre o projeto de regulamento delegado no
contexto da informacdo de retorno da iniciativa «Legislar Melhor». Duas organizagdes nao
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governamentais, trés associagdes empresariais, duas entidades publicas, duas
empresas/organizagdes empresariais, uma organizacao de consumidores e um cidadao
enviaram observagdes através da plataforma em linha «Dé a Sua Opinido»!. Duas entidades
publicas enviaram as suas observagdes por correio eletronico ao servigco competente da
Comissao.

Grande parte das observagdes incluia pedidos de aditamento de novas disposi¢des que nao sao
relevantes para o ambito de aplicagdo do presente projeto de ato delegado, estando antes
relacionadas com o Regulamento (UE) 2019/6. Essas observagdes ndo foram, por
conseguinte, tidas em conta no contexto do presente ato delegado.

Outras observagdes nao foram consideradas pertinentes para o ambito de aplicagdo do
presente ato delegado, respeitando a outro ato delegado que deverd ser adotado numa fase
ulterior pela Comissdo, em relagdo ao artigo 118.° do Regulamento (UE) 2019/6.

Em contrapartida, algumas observagdes foram consideradas pertinentes para o ambito de
aplicacdo do presente projeto de ato delegado e foram cuidadosamente analisadas pela
Comissdo, enumerando-se de seguida as mais importantes.

Um das observacdes refere que o presente projeto de ato delegado ndo prevé a recolha de
dados sobre: 1) os antimicrobianos que serdo reservados para o tratamento de certas infe¢des
nos seres humanos, ii) os antimicrobianos que ndo serdo autorizados a ser utilizados fora dos
termos da respetiva autorizagdo de introdu¢ao no mercado e iii) os antimicrobianos que serao
autorizados a ser utilizados fora dos termos da respetiva autorizacdo de introdugdao no
mercado sob determinadas condig¢des. Dada a importancia que estes antimicrobianos podem
desempenhar no desenvolvimento da resisténcia aos antimicrobianos, as partes interessadas
sugeriram a recolha de dados sobre estas trés categorias de antimicrobianos, a fim de tornar
visivel e punir qualquer infragdo a proibi¢ao de utilizacdo. A lista pormenorizada de
antimicrobianos abrangidos por estas trés categorias sera estabelecida em futuros atos de
execucdo (como previsto nos artigos 37.%, n.° 5, e 107.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2019/6).
O Regulamento (UE) 2019/6 prevé a realizacdo de controlos pelas autoridades nacionais
competentes, a fim de garantir o cumprimento das suas disposicdes.

Foi referido que as informacdes exigidas para a recolha de dados sobre as vendas e a
utilizacdo de antimicrobianos no presente projeto de ato delegado sdo demasiado superficiais
e ndo permitem uma identificacio adequada dos fatores de risco da resisténcia aos
antimicrobianos. A este respeito, a Comissdo salienta que o formato pormenorizado dos dados
a recolher sera estabelecido num futuro ato de execucao (como previsto no artigo 57.°, n.° 4,
do Regulamento (UE) 2019/6). O referido ato incluird disposi¢cdes mais especificas sobre a
informacao necessaria no contexto da recolha de dados sobre o volume de vendas e a
utilizagao de antimicrobianos em animais

Algumas partes interessadas perguntaram se o presente projeto de ato delegado permitira que
os Estados-Membros escolham as modalidades de execuc¢do da recolha de dados. O texto
proposto pela Comissdao fornece um quadro claro que descreve os principais requisitos para a
execucdo da recolha de dados (incluindo a utilizagdo de sistemas semiautomatizados ou
totalmente automatizados de recolha continua de dados), deixando, simultaneamente, aos
Estados-Membros flexibilidade suficiente quanto a certas modalidades de aplicagdo, tendo em
conta que os encargos administrativos para as autoridades nacionais competentes, bem como
para as partes interessadas envolvidas no processo de recolha de dados, devem ser evitados na
medida do possivel. A Comissdo sublinha que o desenvolvimento de sistemas continuos

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11572-Method-for-the-
Collection-of-data-on-antimicrobial-medicinal-products-used-in-animals/feedback?p id=16013619
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semiautomatizados ou totalmente automatizados permitira recolher dados sobre a utilizagdo
de antimicrobianos de uma forma sistematica, coerente e comparavel ao longo do tempo a
nivel nacional, facilitando assim a analise das tendéncias do consumo de antimicrobianos.

Foram igualmente recebidas observagdes sobre a relacdo entre a recolha de dados sobre o
volume de vendas de antimicrobianos, que constitui o objeto do presente projeto de ato
delegado, e a recolha de dados através da base de dados de medicamentos veterinarios da
Unido, que devera ser criada em conformidade com o artigo 55.° do Regulamento (UE)
2019/6. Mais especificamente, as partes interessadas manifestaram inquietagdo quanto aos
possiveis encargos administrativos gerados caso as mesmas informagdes sejam solicitadas
duas vezes aos titulares das autoriza¢des de introdu¢do no mercado, tendo em conta os dois
tipos de recolha de dados. Nesse sentido, a Comissdo melhorou a redag¢ao do presente projeto
de ato delegado, procurando incentivar mais ainda a utilizagdo, pelos Estados-Membros, da
recém-criada base de dados de medicamentos veterinarios da Unido, como principal fonte de
informacao para a recolha de dados sobre as vendas de medicamentos antimicrobianos
veterindrios registados pelos titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado.

Uma parte interessada salientou que seria util esclarecer, no presente projeto de ato delegado,
caso os dados dessa base de dados sejam utilizados para comunicar o volume de vendas dos
antimicrobianos, que essa comunicagao se deve basear numa identificacdo na base de dados
ao nivel de detalhe correspondente as varias apresentagdes dos medicamentos, € ndo apenas
ao nivel dos medicamentos. Caso contrario, serd dificil comparar os volumes comunicados
para as vendas com os comunicados para a utilizagdo, uma vez que estes se baseardo em
unidades diferentes. Por conseguinte, a Comissdo adaptou a redagdo em conformidade para
ter em conta esta observagao.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O ato delegado visa estabelecer os requisitos para a recolha de dados sobre os medicamentos
antimicrobianos utilizados em animais, especificando:

— os tipos de medicamentos antimicrobianos utilizados em animais sobre os quais
devem ser recolhidos dados;

— as medidas de garantia da qualidade a aplicar pelos Estados-Membros e a Agéncia,
para assegurar a qualidade e a comparabilidade dos dados; e

— as regras e os métodos a adotar para recolher os dados sobre a utilizagdo de
medicamentos antimicrobianos em animais € o método para comunicar esses dados a
Agéncia.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 29.1.2021

que complementa o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que diz respeito aos requisitos de recolha de dados sobre o volume de vendas e a

utilizacdo de medicamentos antimicrobianos em animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
dezembro de 2018, relativo aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva
2001/82/CE?, nomeadamente o artigo 55.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

A fim de desenvolver medidas especificas para combater a resisténcia aos
antimicrobianos, ¢ essencial determinar os possiveis fatores de risco para a saude
publica e animal. A identificagdo das tendéncias relevantes no volume de vendas e
utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais aos niveis nacional e da Unido
permitira, por sua vez, identificar esses fatores de risco, seguindo a utilizagdo de
antimicrobianos nos animais. Tal constituird a base para a defini¢ao de prioridades
adequadas de gestdo dos riscos, a adocdo de medidas especificas para combater a
resisténcia aos antimicrobianos € a monitorizagdo dos seus efeitos. Em consonancia
com a abordagem do Plano de Ac¢do Europeu «Uma Sé6 Saiude» contra a Resisténcia
aos Agentes Antimicrobianos®, essas prioridades e medidas devem facilitar a andlise
integrada das tendéncias relevantes do volume de vendas e utilizacdo de
antimicrobianos em animais com as tendéncias do consumo de antimicrobianos nos
seres humanos e os dados relevantes sobre os organismos resistentes aos
antimicrobianos encontrados nos animais, nos alimentos, nos seres humanos ¢ no
ambiente, quando disponiveis.

Desde a criagdo do projeto de Vigilancia Europeia do Consumo de Agentes
Antimicrobianos Veterinarios (ESVAC)*, em 2010, pela Agéncia Europeia de
Medicamentos («Agéncia»), a pedido da Comissdo, foram recolhidos e comunicados
dados sobre o volume de vendas de agentes antimicrobianos veterindrios para
utilizagdo em animais, seguindo uma abordagem harmonizada a nivel europeu.
Participaram neste projeto todos os Estados-Membros, bem como a Noruega, a
Islandia e a Suica. Os paises participantes comunicaram, numa base voluntéria, os
valores das vendas nacionais de medicamentos veterinarios classificados como
antibidticos e antiprotozodrios com efeito antibidtico. Os dados recolhidos e as
analises efetuadas constituiram uma referéncia sélida para a adogao de planos de acao

JOL4de7.1.2019, p. 43.

COM (2017)339.
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-
surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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3)

“4)

©)

(6)

nacionais contra a resisténcia aos antimicrobianos ou de outras medidas destinadas a
promover uma utilizacao prudente e responsavel dos antimicrobianos.

Embora os sistemas existentes de recolha de dados sobre o volume de vendas tenham
ja contribuido consideravelmente para a diminuicdo significativa das vendas de
antimicrobianos para utilizagdo em animais, em toda a Europa, entre 2011 e 2018, tal
como demonstrado pelo projeto ESVAC, sdo necessarios dados adicionais para um
melhor direcionamento das medidas de gestdo dos riscos € uma maior eficiéncia. Por
conseguinte, ¢ importante alargar os tipos de medicamentos antimicrobianos para os
quais sdo recolhidos dados sobre o volume de vendas, desenvolver a recolha de dados
sobre a utilizacdo de medicamentos antimicrobianos por espécie e por categoria de
animais e criar sistemas nacionais adequados para a recolha de dados sobre a
utilizagao.

O estabelecimento de prioridades quanto aos tipos de medicamentos antimicrobianos
para os quais os Estados-Membros deverao recolher dados sobre o volume de vendas e
utilizagdo deve ter em conta a melhor informagao cientifica disponivel. Além disso, a
fim de permitir uma andlise integrada dos dados sobre a utilizagdo de antimicrobianos
e a resisténcia aos antimicrobianos nos setores da saude publica e da satde animal,
outro critério a ter em conta ¢ a disponibilidade de dados sobre a resisténcia nos
animais e nos seres humanos.

Os critérios referidos no considerando 4 determinardo se os dados relativos ao volume
de vendas e a utilizagdo de antimicrobianos devem ser recolhidos numa base
obrigatoria ou voluntaria. Por exemplo, a recolha de dados deve ser obrigatoria para os
antimicrobianos utilizados nas principais espécies de animais destinados a produgao de
alimentos a nivel da Unido. Pelo contrario, os dados sobre antimicrobianos
relativamente aos quais ndo existam dados disponiveis a nivel da Unido sobre a sua
resisténcia podem ser recolhidos numa base voluntaria. Por conseguinte, os Estados-
Membros podem recolher dados sobre outros tipos de antimicrobianos, além dos
especificados para recolha obrigatdria no presente regulamento. Nesses casos, SO
podem ser apresentados a Agéncia, para analise, os dados provenientes de agentes
antimicrobianos especificados no presente regulamento como relevantes para uma
recolha voluntaria de dados.

Deve ser utilizado um sistema de classificacdo valido e reconhecido para identificar os
antimicrobianos sobre os quais devem ou podem ser recolhidos dados. Esse sistema
deve permitir uma comparacao geral da utilizagdo dos medicamentos entre os setores
da saude publica e da saide animal. Os sistemas de classificagdo Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC)’ e Anatical Therapeutic Chemical Veterinary (ATCvet)®
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) cumprem este objetivo. Os cddigos destes
sistemas de classificagio da OMS devem ser utilizados para identificar os
medicamentos antimicrobianos objeto de recolha de dados, independentemente das
indicagdes terapéuticas que lhes estejam associadas.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, «Guidelines for ATC classification and
DDD 2020» (Centro de Colaboragdo da OMS para a Metodologia Estatistica dos Medicamentos,
«Orientacdes sobre a classificagdo ATC e determinagdo das DDD de 2020»). Oslo, Noruega, 2019;
ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, «Guidelines for ATCvet classification
2020» (Centro de Colaboracio da OMS para a Metodologia Estatistica dos Medicamentos,
«Orientacdes sobre a classificagdo ATCvet de 2020»). Oslo, Noruega, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN
978-82-8406-047-7.
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(7

®)

)

(10)

(1)

(12)

(13)

Em conformidade com o artigo 57.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6, os Estados-
Membros ¢ a Agéncia devem aplicar medidas de garantia da qualidade, a fim de
assegurar a qualidade e a comparabilidade dos dados recolhidos e comunicados. A fim
de garantir o cumprimento dos requisitos adequados de qualidade dos dados em todas
as fases do fluxo de trabalho da gestdo de dados, os Estados-Membros devem adotar
um plano de gestdo da qualidade dos dados que descreva os principais procedimentos
dessa gestdo nas diferentes fases. Além disso, a Agéncia deve estabelecer um
protocolo e um modelo para a comunicacdo de dados, e desenvolver uma interface
Web que favoreca uma comunicacdo eletronica rapida pelos Estados-Membros dos
dados recolhidos sobre o volume de vendas e a utilizagdo dos antimicrobianos
referidos no presente regulamento. Se necessario, a Agéncia deve prestar assisténcia
aos Estados-Membros em matéria de gestao da qualidade dos dados.

Uma vez que as fontes e os fornecedores dos dados a recolher sobre as vendas e a
utilizacdo por espécie podem variar consideravelmente entre os Estados-Membros,
devem selecionar fontes e fornecedores para esses dados, conforme adequado, de
modo a obter uma cobertura total durante o processo. Além disso, os Estados-
Membros devem adotar as medidas de controlo necessarias para evitar a duplicagdo de
dados comunicados.

Os requisitos aplicaveis a recolha de dados sobre o volume de vendas devem ter em
conta o facto de muitos medicamentos antimicrobianos veterinarios comercializados
serem autorizados para utilizacdo em duas ou mais espécies animais. Nao €, portanto,
possivel identificar as quantidades vendidas por espécie animal para esses
medicamentos antimicrobianos. Nesses casos, os dados das vendas globais de
medicamentos antimicrobianos veterinarios devem representar as vendas relativas a
populacdo animal correspondente no Estado-Membro que comunica os dados.

Ao comunicar os dados recolhidos a Agéncia, cada Estado-Membro deve também
fornecer uma breve descricdo das politicas nacionais destinadas a combater a
resisténcia aos antimicrobianos e referir as iniciativas desenvolvidas no Estado-
Membro e quaisquer fatores especificos relevantes que possam explicar os resultados
alcangados no seu pais, incluindo eventuais alteracdes dos padrdes e tendéncias. Tal
contribuira para uma adequada interpretacao e comparagao dos dados, permitindo uma
melhor compreensdo do contexto nacional em que os dados foram produzidos.

Os Estados-Membros devem criar sistemas nacionais de recolha de dados adequados
que garantam uma cobertura completa e uma elevada qualidade dos dados sobre a
utilizagdo por espécie animal. Esses sistemas devem consistir em sistemas
semiautomatizados ou totalmente automatizados de recolha continua de dados, que
permitam uma avaliacdo direta da utilizagdo e a analise da coeréncia dos dados, e que
garantam a validade dos dados por espécie animal.

A fim de assegurar uma adequada compreensdo e interpretagdo dos dados recolhidos
pelos Estados-Membros sobre o volume de vendas e a utilizagdo, ¢ essencial que a
analise dos dados pela Agéncia considere as populagdes animais relevantes por
Estado-Membro.

O artigo 8.°, n.°4, do Regulamento (UE) 2019/6 prevé uma derrogacao no caso de
autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios para equideos
declarados como ndo sendo destinados a abate para consumo humano. No entanto, as
estatisticas disponiveis sobre a populacdo de equideos vivos abrangem todos os
cavalos, quer se destinem ou nao a abate para consumo humano. Por conseguinte, a
utilizagdo de medicamentos antimicrobianos autorizados para cavalos declarados
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como ndo destinados a abate para consumo humano deve também ser incluida na
recolha de dados relativa a utilizagao de medicamentos antimicrobianos em cavalos.

(14) O presente regulamento deve ser aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022, em
conformidade com o artigo 153.° n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
TIPOS DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS PARA OS
QUAIS DEVEM SER RECOLHIDOS E COMUNICADOS A
AGENCIA DADOS SOBRE O VOLUME DE VENDASE A
UTILIZACAO

Artigo 1.°

Medicamentos antimicrobianos veterinarios para os quais devem ser recolhidos e
comunicados a Agéncia dados sobre o volume de vendas

Os Estados-Membros devem recolher dados sobre o volume de vendas dos medicamentos
antimicrobianos veterinarios enumerados no ponto 1 do anexo e comunicar esses dados a
Agéncia.

Artigo 2.°

Medicamentos antimicrobianos veterindrios para os quais podem ser recolhidos e
comunicados a Agéncia dados sobre o volume de vendas

Os Estados-Membros podem recolher dados sobre o volume de vendas dos medicamentos
antimicrobianos veterinarios enumerados no ponto 2 do anexo e comunicar esses dados a
Agéncia.

Artigo 3.°

Medicamentos antimicrobianos para os quais devem ser recolhidos e comunicados a Agéncia
dados sobre a utilizacdo

Os Estados-Membros devem recolher dados sobre a utilizagdo em animais dos medicamentos
antimicrobianos enumerados no ponto 3 do anexo e comunicar esses dados a Agéncia.

Artigo 4.°

Medicamentos antimicrobianos para os quais podem ser recolhidos e comunicados a Agéncia
dados sobre a utilizacdo

Os Estados-Membros podem recolher dados sobre a utilizagdo em animais dos medicamentos
antimicrobianos enumerados no ponto 4 do anexo e comunicar esses dados a Agéncia.
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Artigo 5.°

Sistemas de classificagdo para a identificagdo de medicamentos antimicrobianos para os

quais devem ser recolhidos e comunicados dados a Agéncia

Os Estados-Membros ¢ a Agéncia devem utilizar o Sistema de Classificagdo Anatomica,
Terapéutica ¢ Quimica (ATC) e o Sistema de Classificagdo Anatdémica, Terapéutica e
Quimica Veterinario (ATCvet), conforme aplicavel, para identificar as substancias
antibioticas, antifungicas, antivirais e antiprotozodarios que sejam relevantes para a recolha de

dados.

CAPITULO 11

GARANTIA DA QUALIDADE

SECCAO1
OBRIGACOES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 6.°
Requisitos de qualidade dos dados

Os dados recolhidos e comunicados pelos Estados-Membros a Agéncia devem ser exatos,
completos e coerentes. Devem satisfazer, no minimo, os seguintes requisitos de qualidade:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

PT

Os dados devem ser validados e comunicados de acordo com as especifica¢des
normalizadas dos mais recentes protocolos € modelos de comunicagdo de dados
disponibilizados pela Agéncia, em conformidade com o artigo 8.°;

Logo apds a comunicagao, os dados sdo tratados através dos controlos automatizados
de entrada de dados da interface Web da Agéncia, tal como referido no artigo 10.°;

Os dados devem ser retificados caso sejam identificadas lacunas, erros ou
incoeréncias;

Os dados sobre o volume de vendas devem abranger todas as vendas, por Estado-
Membro, respeitantes, pelo menos, aos agentes antimicrobianos enumerados no
ponto 1 do anexo a utilizar no territorio de um Estado-Membro, incluindo as vendas
desses agentes antimicrobianos recebidos de outros Estados-Membros para serem
utilizados no territorio de um Estado-Membro e excluindo as vendas desses agentes
antimicrobianos enviados para outros Estados-Membros para utilizagdo fora do
territério de um Estado-Membro;

Os dados sobre a utilizagdo devem abranger toda a utilizagdo, por territorio de
Estado-Membro, respeitante, pelo menos, a todos os agentes antimicrobianos
enumerados no ponto 3 do anexo para todas as espécies animais e categorias ou fases
enumeradas no artigo 15.°

PT



PT

Artigo 6.°

Plano de gestao da qualidade dos dados, ponto de contacto nacional e gestores de dados

A fim de assegurar o cumprimento dos requisitos de qualidade dos dados
enumerados no artigo 6.°, os Estados-Membros devem estabelecer um plano de
gestdo da qualidade dos dados que inclua procedimentos adequados de gestdo da
qualidade dos dados, incluindo os procedimentos de garantia, validacao e controlo da
qualidade dos dados.

Os Estados-Membros devem designar um ponto de contacto nacional e os gestores
de dados em conformidade com os procedimentos de gestdo da qualidade dos dados
definidos no plano de gestao da qualidade dos dados. O ponto de contacto nacional e
os gestores de dados devem:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Assegurar a concordancia entre as especificagdes aplicaveis a comunicagao de
dados pelos fornecedores ao ponto de contacto nacional e aos gestores € as
especificagdes para a comunicacao de dados pelo ponto de contacto nacional e
os gestores a Agéncia;

Assegurar que sdo adotadas medidas de garantia e controlo da qualidade e que
os dados a recolher e a comunicar & Agéncia sdo validados e aprovados;

Aplicar os mais recentes protocolos e modelos de comunicagdao de dados
disponibilizados pela Agéncia, tal como referido no artigo 8.°, e respeitar
outros documentos de orientacdo pertinentes da Agéncia, incluindo manuais ou
documentos de orientagdo, a fim de permitir a recolha ¢ a comunicagdao de
dados normalizados e harmonizados a Agéncia;

Fornecer a Agéncia, sem demora, as retificagdes apropriadas de quaisquer
dados comunicados que a Agéncia considere ndo conformes com os requisitos
exigidos de qualidade dos dados. Os dados retificados podem ser obtidos com
o apoio dos fornecedores de dados, se necessario;

Verificar e validar os dados pertinentes sobre a populacao animal recolhidos
pela Agéncia e, se necessario, retificar esses dados, tal como referido no
artigo 16.°, n.° 5;

Fornecer, aquando da sua primeira comunicagdo, e atualizar, se necessario,
para os periodos subsequentes de comunicacao de dados, uma breve descricao
das politicas ou principais iniciativas existentes no seu pais para combater a
resisténcia aos antimicrobianos e reduzir a utilizagdo de antimicrobianos em
animais quando ndo seja prudente nem responsavel, como previsto pela alinea
d) dos artigos 12.°,n.° 3, ¢ 13.°, n.° 4;

Contribuir para a rapida resolugdo de eventuais problemas técnicos
relacionados com os dados relativos ao volume de vendas e a utilizagdo de

medicamentos antimicrobianos comunicados a Agéncia através da interface
Web;

Cooperar com a Agéncia e outras agéncias da Unido, se for caso disso, para
garantir a qualidade das andlises de dados necessarias para a preparacdo e
publicacdo do relatério da Agéncia sobre o volume de vendas e a utilizagdo de
medicamentos antimicrobianos em animais.
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Os Estados-Membros devem atualizar o seu plano de gestdo da qualidade dos dados
referido no n.° 1, conforme adequado, a fim de ter em conta a evolugao cientifica e
técnica no dominio em causa.

SECCAO 11
OBRIGACOES DA AGENCIA

Artigo 8.°

Protocolos e modelos para a comunicagdo de dados pelos Estados-Membros

A Agéncia deve disponibilizar os protocolos € modelos para a comunicacao de dados, a fim
de assistir os Estados-Membros na aplicacdo do formato adequado para comunicarem os
dados a Agéncia.

PT

Artigo 9.°

Assisténcia aos Estados-Membros em matéria de gestdo da qualidade dos dados

A Agéncia deve validar os dados recolhidos e comunicados pelos Estados-Membros,
apos ter verificado que os dados cumprem os requisitos de qualidade estabelecidos
no artigo 6.°

Caso considere que parte ou a totalidade dos dados comunicados ndo cumpre os
requisitos de qualidade estabelecidos no artigo 6.°, a Agéncia:

(a) Informa o Estado-Membro em causa sobre as medidas a adotar para garantir o
cumprimento dos requisitos;

(b) Solicita ao Estado-Membro em causa que retifique os dados comunicados em
conformidade, a fim de eliminar lacunas, erros e incoeréncias.

Compete a Agéncia organizar a¢des de formagdo sobre os requisitos de qualidade
dos dados e a gestdo da qualidade dos dados. Quando solicitado pelos Estados-
Membros, a Agéncia deve prestar-lhes assisténcia especifica, conforme adequado,
para a criagdo dos novos sistemas de recolha de dados sobre os agentes
antimicrobianos.

Artigo 10.°

Interface Web para a comunicagdo de dados recolhidos pelos Estados-Membros

A Agéncia deve criar e assegurar a manutencdo de uma interface Web que permita
aos Estados-Membros, por via eletronica e em tempo util:

(a) Comunicar a Agéncia os dados recolhidos sobre o volume de vendas de
medicamentos antimicrobianos veterinarios ¢ a utilizagdo de medicamentos
antimicrobianos em animais por espécie;

(b) Receber as avaliagdes preliminares automaticas de qualidade dos dados que sdo
produzidas pelos controlos automaticos de entrada de dados logo apds a sua
comunicacao;
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(c) Fornecer quaisquer retificagdes dos dados comunicados que sejam necessarias
para eliminar eventuais lacunas, erros e incoeréncias;

(d) Verificar e validar os dados pertinentes sobre as populagdes animais recolhidos
pela Agéncia e, se necessario, alterem esses dados, tal como referido no
artigo 16.°,n.° 5.

2. A interface Web deve ser disponibilizada, pelo menos, em inglés.

A Agéncia deve realizar as atividades de validacdo necessarias para assegurar que a
interface Web cumpre os requisitos minimos para a sua aplicagdo especifica e para a
utilizagdo prevista.

4. Compete a Agéncia organizar acdes de formagao regulares e, se for caso disso,
prestar uma assisténcia especifica adicional aos Estados-Membros sobre a utilizagao
da interface Web e o preenchimento dos modelos pertinentes para a comunicacao de

dados.
CAPITULO 111
METODOS DE RECOLHA DE DADOS E COMUNICACAO DE
DADOS A AGENCIA
SECCAO1

DADOS SOBRE O VOLUME DE VENDAS

Artigo 11.°

Meétodos de recolha de dados sobre o volume de vendas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios

1. Para efeitos da recolha de dados nacionais sobre o volume de vendas de
medicamentos antimicrobianos veterindrios, como referido nos artigos 1.° e 2.°, os
Estados-Membros devem considerar os seguintes fornecedores de dados, conforme
apropriado: Titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado, grossistas,
retalhistas, fabricas de alimentos para animais, farmécias ou veterinarios.

2. Os Estados-Membros devem, na medida do possivel, utilizar os dados sobre o
volume de vendas fornecidos pelos titulares de autorizacdes de introdu¢do no
mercado para a base de dados de medicamentos da Unido como fonte principal de
dados sobre o volume de vendas dos medicamentos veterindrios antimicrobianos
registados pelos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado. Devem corrigir
esses dados no que respeita a circulagdo de produtos que atravessam as suas
fronteiras no quadro do comércio paralelo e completd-los com os dados de outros
fornecedores de dados, se for caso disso. Devem assegurar que o formato desses
dados satisfaz os requisitos previstos nos protocolos € modelos disponibilizados pela
Agéncia para a comunicagao de dados.
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Artigo 12.°

Meétodos de comunicacgado dos dados sobre o volume de vendas de medicamentos

antimicrobianos veterinarios a Agéncia

Os Estados-Membros devem comunicar os dados sobre o volume de vendas dos
antimicrobianos relevantes a Agéncia através da interface Web, utilizando os
protocolos e modelos disponibilizados para o efeito pela Agéncia e tendo em conta
outros documentos de orientacdo pertinentes da Agéncia. Ao comunicarem 0S seus
dados a Agéncia, os Estados-Membros devem utilizar a identificagdo permanente e
unica da base de dados de medicamentos veterinarios da Unido para as apresentacdes
pertinentes dos medicamentos veterindrios antimicrobianos, tal como referido no
artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento de Execug¢do (UE) 2021/16 da Comissao.

Os Estados-Membros devem comunicar, até¢ 30 de junho de cada ano, os seus dados
sobre o volume de vendas dos medicamentos antimicrobianos veterinarios relevantes
que tenham sido vendidos no ano civil precedente para utilizagdo nos respetivos
territorios nacionais, em conformidade com o artigo 6.°, alinea d). Devem efetuar a
primeira comunicacdo de dados a Agéncia até 30 de junho de 2024.

Além disso, os Estados-Membros devem comunicar a Agéncia, através dos seus
pontos de contacto nacionais e gestores de dados, e utilizando a interface Web, as
seguintes informacgdes:

(@) O tipo de fornecedores de dados utilizados para a recolha de dados sobre o
volume de vendas, juntamente com uma breve descricdo dos seus sistemas
nacionais de distribuicdo de medicamentos veterinarios;

(b) O grau de cobertura e precisdo dos dados relativos ao volume de vendas,
juntamente com as medidas adotadas para evitar a duplicagdo de dados
comunicados;

(¢) As iniciativas desenvolvidas no respetivo pais ou outros fatores especificos
pertinentes que possam explicar os resultados observados a nivel nacional,
incluindo eventuais alteragdes de padrdes e tendéncias;

(d) Uma breve descricdo das politicas ou principais iniciativas existentes no
respetivo pais para combater a resisténcia aos antimicrobianos e reduzir a
utilizagdo de antimicrobianos em animais quando nio seja prudente nem
responsavel.

Os Estados-Membros devem fornecer as informagdes enumeradas no n.°3 para a
primeira comunicagdo de dados até 30 de junho de 2024 e atualiza-las,
posteriormente, para os periodos de comunicacdo de dados seguintes, se for caso
disso.
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SECCAO 11

DADOS SOBRE A UTILIZACAO

Artigo 13.°

Métodos de recolha e comunicac¢do dos dados sobre a utilizacdo de medicamentos

antimicrobianos a Agéncia

Para facilitar a recolha de dados normalizados e harmonizados sobre a utilizacdo de
medicamentos antimicrobianos referidos nos artigos 3.° e 4.°, os Estados-Membros
devem recolher esses dados:

(a) Junto dos seguintes fornecedores de dados, conforme apropriado: veterinarios,
retalhistas, farmacias, fabricas de alimentos para animais e utilizadores finais,
incluindo agricultores ou criadores;

(b) Com base nas seguintes fontes de dados, conforme apropriado: registos
médicos, registos dos tratamentos, guias de entrega, faturas de exploracdes
agricolas, receitas médicas, registos farmacéuticos ou registos veterinarios;

(c) Utilizando os sistemas de recolha de dados sobre a utilizagdo referidos no
artigo 14.°

Os Estados-Membros devem comunicar os dados nacionais sobre a utilizacdo dos
medicamentos antimicrobianos veterinarios relevantes e dos medicamentos
antimicrobianos para uso humano que possam excecionalmente ser utilizados em
animais para cada apresentacdo do produto e para as espécies animais, categorias ou
fases relevantes descritas no artigo 15.° Devem garantir que os dados cobrem todas
as utilizagdes dos medicamentos antimicrobianos relevantes, durante o ano civil
precedente, nos respetivos territorios nacionais, em conformidade com o artigo 6.°,
alinea e).

A primeira comunicag¢do de dados a Agéncia deve ser efetuada até 30 de setembro de
2024 e abranger os dados relativos aos medicamentos antimicrobianos utilizados no
ano civil precedente para as espécies animais, categorias ou fases pertinentes.

As comunicagdes subsequentes, apos a primeira comunicacao, devem ser enviadas a
Agéncia até 30 de junho de cada ano e abranger os dados relativos aos medicamentos
antimicrobianos utilizados no ano civil precedente para as espécies animais,
categorias ou fases pertinentes.

Os Estados-Membros devem comunicar os dados nacionais sobre a utilizagao dos
antimicrobianos relevantes através da interface Web, utilizando os protocolos e
modelos disponibilizados para o efeito pela Agéncia e tendo em conta outros
documentos de orientagdo pertinentes da Agéncia.

Além disso, os Estados-Membros devem comunicar & Agéncia, através dos seus
pontos de contacto nacionais e gestores de dados, e utilizando a interface Web, as
seguintes informacdes:

(@) O tipo de fornecedores de dados e fontes de dados utilizados para a recolha dos
dados sobre a utilizagdo, juntamente com uma breve descricdo das principais
caracteristicas dos seus sistemas nacionais de recolha de dados sobre a
utiliza¢ao de medicamentos antimicrobianos em animais;

13

PT



(b) O grau de cobertura e precisdo dos dados nacionais relativos a utilizagdo,
juntamente com as medidas adotadas para evitar a duplicacdo de dados
comunicados;

(c) As iniciativas desenvolvidas no respetivo pais ou outros fatores especificos
pertinentes que possam explicar os resultados observados a nivel nacional,
incluindo eventuais alteragdes de padroes e tendéncias;

(d) Uma breve descricdo das politicas ou principais iniciativas existentes no
respetivo pais para combater a resisténcia aos antimicrobianos e reduzir a
utilizacdo de antimicrobianos em animais quando ndo seja prudente nem
responsavel.

Os Estados-Membros devem fornecer as informag¢des enumeradas no n.°4 para a
primeira comunicagdo de dados até¢ 30 de setembro de 2024 e atualiza-las,
posteriormente, para os periodos de comunicagdo de dados seguintes, se for caso
disso.

Artigo 14.°
Sistemas de recolha de dados sobre a utiliza¢do de medicamentos antimicrobianos

Os Estados-Membros devem criar sistemas semiautomatizados ou totalmente
automatizados de recolha continua de dados, para a recolha de dados sobre a
utilizagdo de medicamentos antimicrobianos em animais.

Os Estados-Membros devem desenvolver solugdes de sofiware que facilitem essa
recolha de dados e contribuam para a garantia de qualidade, a validagdo e o controlo
de qualidade dos dados.

Tendo em conta a diversidade de praticas na Unido e as diferengas nos contextos
juridicos nacionais, a Agéncia, juntamente com os Estados-Membros, deve
organizar, conforme apropriado, atividades de partilha de boas praticas que ajudem
os Estados-Membros a desenvolver os seus sistemas de recolha de dados sobre a
utilizagdo.

Os Estados-Membros devem organizar a¢des de formagdo regulares ou outras
atividades de informacao dirigidas aos fornecedores de dados sobre a forma de
comunicar os dados relativos a utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais
através dos respetivos sistemas nacionais de recolha de dados.

Artigo 15.°

Espécies animais, categorias e fases, para as quais devem ser recolhidos e comunicados
dados sobre a utilizacdo de medicamentos antimicrobianos

Os Estados-Membros devem recolher dados sobre a utilizacdo para as seguintes
espécies de animais produtores de géneros alimenticios, incluindo todas as categorias
e fases, e comunicar anualmente esses dados a Agéncia, a partir de 30 de setembro de
2024:

(a) Bovinos, distinguindo o gado bovino do gado leiteiro e especificando a
utilizagdo em bovinos com menos de um ano de idade separadamente, quando
a produgdo de carne de bovinos abatidos com menos de um ano de idade for
superior a 10 000 toneladas por ano;

(b)  Suinos, especificando a utilizagdo em suinos de engorda;
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(c) Frangos, galos e galinhas, especificando a sua utilizagdo em frangos e galinhas
poedeiras;

(d) Perus, especificando a sua utilizagdo em perus de engorda.

Os Estados-Membros devem recolher dados sobre a utilizagdo para as seguintes
espécies de animais produtores de géneros alimenticios, incluindo todas as categorias
e fases, e comunicar anualmente esses dados a Agéncia, a partir de 30 de junho de
2027:

(a) Outras aves de capoeira (patos, gansos, etc.);
(b) Ovinos;
(c) Caprinos;

(d) Peixes 6sseos (salmao-do-atlantico, truta-arco-iris, dourada, robalo-legitimo,
carpa comum);

(e) Cavalos (incluindo os declarados como ndo destinados a abate para consumo
humano no documento de identifica¢do Uinico vitalicio referido no artigo 114.°,
n.° 1, alinea c¢), do Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do
Conselho’);

(f)  Coelhos (produtores de géneros alimenticios);

(g) Quaisquer outros animais produtores de géneros alimenticios relevantes para os
Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem recolher dados sobre a utilizagdo para as seguintes
espécies de animais ndo produtores de géneros alimenticios, € comunicar anualmente
esses dados a Ageéncia, a partir de 30 de junho de 2030:

(a) Caes;
(b) Gatos;

(c) Animais destinados a producao de peles com pelo (martas e raposas).

SEcCAO 111

RELATORIO DA AGENCIA SOBRE O VOLUME DE VENDAS E A UTILIZACAO

Artigo 16.°

Dados e andlises a incluir no relatorio da Agéncia sobre o volume de vendas de

medicamentos antimicrobianos veterinarios e a utiliza¢do de medicamentos antimicrobianos

1.

A Agéncia deve incluir no seu relatorio os dados sobre o volume de vendas de
medicamentos antimicrobianos veterinarios e a utilizacdo de medicamentos
antimicrobianos por espécie animal, como referido no artigo 12.°, n.° 2, e no artigo
13.°,n.°2.

Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da saude animal
(«Lei da Satide Animaly) (JO L 084 de 31.3.2016, p. 1).
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Os dados incluidos no relatério da Agéncia sobre o volume de vendas de
medicamentos antimicrobianos veterinarios devem ser comparados com os dados dos
periodos anteriores de comunicagdo de dados, incluindo os dados sobre o volume de
vendas comunicado no ambito do projeto ESVAC, conforme apropriado e se o
formato dos dados o permitir.

Os dados incluidos no relatério da Agéncia sobre a utilizagdo de medicamentos
antimicrobianos, a partir do segundo relatério, a publicar até 31 de dezembro de
2025, devem ser comparados com os dados dos periodos de comunicagdao de dados
anteriores.

A Agéncia deve analisar os dados sobre o volume de vendas de medicamentos
antimicrobianos veterinarios ¢ utilizagdo de medicamentos antimicrobianos com
vista a identificar altera¢des das tendéncias e dos padrdes ao longo do tempo, tanto a
nivel nacional como da Unido. Essas andlises serdo efetuadas em cooperagdo com os
Estados-Membros e outras agéncias da Unido, conforme adequado, e incluidas nos
relatorios da Agéncia com as tendéncias e alteragdes de padrdes identificadas,
juntamente com as informagdes fornecidas pelos Estados-Membros, tal como
referido no artigo 12.°, n.° 3, e no artigo 13.°, n.° 4.

A Agéncia deve considerar as espécies animais relevantes por Estado-Membro ao
analisar os dados nacionais sobre o volume de vendas de medicamentos
antimicrobianos veterinarios e utilizacdo de medicamentos antimicrobianos. Para o
efeito, a Agéncia deve identificar os dados necessarios sobre as populagdes animais
pertinentes por Estado-Membro através das bases de dados publicas existentes da
Unido e solicitar aos Estados-Membros que verifiquem e validem esses dados. Caso
os dados necessarios sobre as populacdes animais pertinentes ndo estejam
disponiveis nessas bases de dados da Unido, ou caso ndo cumpram os requisitos de
qualidade dos dados estabelecidos no artigo 6.°, a Agéncia deve exigir que os
Estados-Membros fornegam ou alterem esses dados através da interface Web.

Para a comunicagdo do volume de vendas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios, a Agéncia deve apresentar os dados relativos as populacdes animais
correspondentes para as quais a utilizagdo desses produtos seja provavel. Os dados
devem ser comunicados separadamente para os animais produtores de géneros
alimenticios e para os outros animais mantidos ou criados.

Para a comunicagdao da utilizagdo de medicamentos antimicrobianos, no que diz
respeito as espécies produtoras de géneros alimenticios, caso os dados sobre
determinadas populacdes animais ndo estejam disponiveis a nivel nacional devido a
niveis de producdo muito baixos, os dados sobre a utilizacdo relativos a essas
populagdes animais podem ser comunicados para o grupo de animais referido no
artigo 15.°, n.° 2, alinea g).

Artigo 17.°

Publicagdo do relatorio da Agéncia sobre o volume de vendas de medicamentos

antimicrobianos veterindrios e a utilizacdo de medicamentos antimicrobianos

O primeiro relatério sobre o volume de vendas de medicamentos antimicrobianos
veterinarios e a utilizagdo de medicamentos antimicrobianos por espécie animal deve
ser publicado pela Agéncia, at¢ 31 de margo de 2025, e incluir as seguintes
informagdes:
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(@) O volume de vendas dos medicamentos antimicrobianos veterinarios,
correspondente aos dados de 2023 e comunicado pelos Estados-Membros até
30 de junho de 2024;

(b) A utilizagdo de medicamentos antimicrobianos para as espécies animais
categorias ou fases pertinentes, correspondente aos dados de 2023 e
apresentada pelos Estados-Membros até 30 de setembro de 2024.

2. A partir de 2025, apos o primeiro relatorio, a Agéncia deve publicar os relatorios
subsequentes até 31 de dezembro, incluindo as seguintes informagoes:

(@ O volume de vendas dos medicamentos antimicrobianos veterinarios,
comunicado pelos Estados-Membros até 30 de junho de cada ano e
correspondente aos dados do ano civil precedente;

(b) A utilizagdo de medicamentos antimicrobianos para as espécies animais
categorias ou fases pertinentes, apresentada pelos Estados-Membros até 30 de
junho de cada ano e correspondente aos dados do ano civil precedente.

Artigo 18.°
Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

A presente decisao € aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29.1.2021

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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