ORDIN nr. 472 din 5 mai 2026

pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare pentru punerea 1in aplicare a
Regulamentului (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 ceea ce priveste colectarea datelor privind volumul
vanzdarilor si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale
EMITENT: AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALTMENTELOR

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 398 din 12 mai 2026

Data intrarii in vigoare : 12 mai 2026

Vazadnd Referatul de aprobare nr. 82 din data de 25.02.2026, intocmit de
Directia coordonare laboratoare si produse medicinale veterinare din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile:

- art. 10 1it. Db) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,
aprobatd cu modificdari si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificédrile
si completdrile ulterioare;

- art. 57 si art. 58 alin. (11)-(12) din 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;

- Regulamentului 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 vanzdarilor si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la
animale;

- Regulamentului 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 vadnzdrilor si utilizarea medicamentelor
antimicrobiene la animale in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotdrérea
Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritadatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor
din subordinea acesteia, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Norma sanitar-veterinard pentru punerea 1in aplicare a
Regulamentului (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 ceea ce priveste colectarea datelor privind volumul
vanzdrilor si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale,
prevazutda in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

ART. 2

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar duc la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

ART. 3

La data intrdarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 128/2022 privind aprobarea Normei sanitar-veterinare pentru




punerea in aplicare a Regulamentului (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 ceea ce priveste
colectarea datelor privind volumul vanzarilor si wutilizarea produselor
medicinale antimicrobiene la animale, publicat iIn Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 784 din 8 august 2022.

ART. 4
(1) Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea

(2) Prevederile capitolului III din norma sanitar-veterinara prevazuta
la art. 1 intrd in vigoare la data de 1 ianuarie 2027.

P- Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare

si pentru Siguranta Alimentelor,

Csutak Nagy Laszlo

Bucuresti, 5 mai 2026.
Nr. 472.
ANEXA 1

NORMA SANITAR-VETERINARA din 5 mai 2026

pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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 ceea ce priveste
colectarea datelor privind volumul vanzarilor si wutilizarea produselor
medicinale antimicrobiene la animale

EMITENT: AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALTMENTELOR

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 398 din 12 mai 2026

Data intrarii in vigoare : 12 mai 2026

Forma actualizata valabila la data de : 12 mai 2026
Prezenta forma actualizata este valabila de la 12 mai 2026 pana la 13 mai
2026

Aprobatda prin ORDINUL nr. 472 din 5 mai 2026, publicat in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 398 din 12 mai 2026.

CAP. I
Responsabilitati
ART. 1

(1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar, denumit in continuare Institut, colecteazad datele privind
volumul vanzdrilor de produse medicinale veterinare antimicrobiene listate
la pct. 1 din anexa la 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 vanzdrilor si wutilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale si raporteaza aceste date Agentiei Europene a
Medicamentelor, denumitda in continuare Agentie.

(2) Detindtorii autorizatiei de comercializare inregistreazad in Baza de
date a Uniunii Europene privind produsele medicinale veterinare volumul anual




de vanzdri pentru fiecare dintre produsele lor medicinale veterinare, conform
prevederilor art. 58 alin. (12) din 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.

(3) Institutul colecteazda si centralizeazd datele privind consumul
produselor medicinale antimicrobiene de la unitdatile in care se desfdsoarad
activitati de asistentd medical-veterinarada, inclusiv cele care au contract
de prestdri servicii cu exploatatiile comerciale, precum si de la farmaciile
veterinare si le incarca in Baza de date a Uniunii Europene privind produsele
medicinale veterinare, listate la pct. 3 din anexa la Regulamentul delegat
(UE) 2021/578.

(4) Institutul afiseazd pe pagina web procedura de autentificare 1in
baza de date nationalda a consumului de produse antimicrobiene pana la
sfédrsitul trimestrului III al anului 2026.

(5) Medicii veterinari titulari din unitdtile care desfdsoara activitati
de asistentd medical-veterinarad si medicii veterinari de liberd practica din
farmaciile veterinare au obligatia sa& se autentifice in baza de date
nationalda a consumului de produse antimicrobiene, conform procedurii
prevazute la alin. (4), péna la sfarsitul trimestrului IV al anului 2026.

(6) Agentia valideaza datele incdrcate in vederea includerii acestora
in raportul anual de supraveghere privind volumul vanzdrilor si utilizarea
produselor antimicrobiene in medicina veterinarada din Europa.

ART. 2

(1) Institutul desemneaza o persoand care are calitatea de punct
national de contact, precum si administratorii de date pentru asigurarea
conformitdatii cu cerintele privind calitatea datelor.

(2) Autoritatea Nationalda Sanitarda Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin persoanele desemnate, are acces la datele privind volumul
vanzadrilor de produse medicinale veterinare antimicrobiene incdrcate in Baza
de date a Uniunii Europene de cdtre detindtorii autorizatiei de
comercializare.

(3) Persoanele desemnate din partea Institutului si Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor au acces la
datele privind volumul vanzdrilor si wutilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale si au obligatia sa nu le divulge si sd respecte
confidentialitatea acestora.

ART. 3

Datele privind efectivele de animale din Romdnia sunt colectate si
raportate anual la Agentie de cdtre Autoritatea Nationald Sanitarad Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor, prin punctul national de contact, cu
respectarea prevederilor art. 4 din 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 1la animale in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului, precum
si a prevederilor din Ghidul privind raportarea vanzarilor si utilizarii
antimicrobienelor la animale la nivelul Uniunii Europene - numitori si
indicatori.

CAP. II

Colectarea datelor privind volumul véanzdrilor de produse medicinale
veterinare antimicrobiene

ART. 4

(1) Detindtorii autorizatiilor de comercializare si detindtorii
autorizatiilor de comert paralel incarca anual in Baza de date a Uniunii
Europene privind produsele medicinale veterinare datele privind volumul



vanzdarilor de produse medicinale veterinare antimicrobiene pand la data de
1 martie a fiecdrui an, pentru anul anterior, in formatul prevazut iIn anexa
I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2009.

(2) Institutul descarca din Baza de date a Uniunii Europene privind
produsele medicinale veterinare informatiile privind volumul vanzdarilor de
produse medicinale veterinare antimicrobiene listate la pct. 1 din anexa la
Regulamentul delegat (UE) 2021/578 in ceea ce priveste cerintele pentru
colectarea datelor privind volumul vanzarilor si wutilizarea produselor
medicinale la animale, verificad datele descdrcate si le reincarcad in aceeasi
bazda de date de produse.

(3) Distribuitorii angro au obligatia de a informa Institutul, péna cel
térziu la data de 31 ianuarie a fiecdrui an calendaristic, despre cantitdtile
de produse medicinale veterinare antimicrobiene comercializate paralel cdatre
alte state membre ale Uniunii Europene, in anul anterior. Se va raporta in
mod obligatoriu denumirea produsului, substanta/substantele activa(e),
cantitatea de produs comercializatad, exprimatd in unitati de ambalaj (de
exemplu, cutii, flacoane, seringi intramamare etc.).

(4) Institutul analizeaza datele descarcate, elimind produsele
medicinale veterinare antimicrobiene care au fost comercializate paralel
catre alte state membre ale Uniunii Europene si apoi le reincarca in Baza de
date a Uniunii Europene privind produsele medicinale veterinare.

(5) Institutul raporteaza Agentiei datele lor privind volumul vanzarilor
de produse medicinale veterinare antimicrobiene, pdna la data de 30 iunie a
fiecdrui an, cu respectarea prevederilor art. 12 din Regulamentul delegat
(UE) 2021/578.

CAP. ITI

Colectarea datelor privind utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale

ART. 5

(1) Datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene 1la

animale se 1incarcd 1in baza de date nationald a consumului de produse
antimicrobiene de catre medicii veterinari titulari sau medicii veterinari
desemnati de catre acestia, din unitdtile in care se desfdsocara activitati
de asistentda medical-veterinard, ca urmare a tratamentelor efectuate la
animale, dupad coroborarea datelor din registrul de consultatii si tratamente
si din fisele de magazie ale produselor.

(2) Datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene 1la
animale se 1incarcd 1in baza de date nationald a consumului de produse
antimicrobiene de cdtre medicii veterinari de libera practicd din cadrul
farmaciilor veterinare, ca urmare a comercializarii si eliberdarii acestor
produse, dupd coroborarea datelor din prescriptiile medicale veterinare, din
registrul de gestiune/evidentd si din fisele de magazie ale produselor.

ART. 6

Medicii wveterinari prevazuti la art. 5 alin. (1) raporteaza atat
produsele medicinale veterinare antimicrobiene utilizate, cat si produsele
medicinale antimicrobiene de uz uman care au fost prescrise in activitatea
unitatii respective.

ART. 7

(1) Datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene se
incarca in baza de date nationald a consumului de produse antimicrobiene in
primele 60 de zile calendaristice ale fiecdrui an, pentru anul anterior.

(2) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti verificd raportarea corecta si
completda a datelor prevazute la alin. (1).



ART. 8

(1) Institutul analizeazd datele incdrcate, verificad corectitudinea lor
si le transmite la Agentie in formatul prevazut in anexa II la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2022/209, pentru speciile si categoriile de
animale, precum si pentru etapele prevazute la art. 15 din Regulamentul
delegat (UE) 2021/578.

(2) Institutul verifica datele incdrcate de cdatre medicii veterinari
desemnati prevazuti la art. 5 si le introduce in baza de date a Agentiei
pédna la data de 30 iunie a fiecdarui an.

CAP. IV

Raportarea efectivelor de animale

ART. 9

(1) Autoritatea Nationalda Sanitara Veterinara si pentru Siguranta

Alimentelor, prin directia de specialitate, raporteaza catre persoana
desemnatada in calitate de punct national de contact din cadrul Institutului
efectivele de animale din anul in care se face raportarea consumului de
produse medicinale antimicrobiene.

(2) Autoritatea Nationalda Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor are obligatia de a compara datele referitoare la efectivele de
animale postate pe Eurostat cu cele din baza de date proprie si sa transmita
datele finale cadtre persoana desemnata in calitate de punct national de
contact din cadrul Institutului.

(3) Raportarea efectivelor de animale catre punctul national de contact
se efectueazad tindnd cont de prevederile art. 3, pénd cel térziu la data de
31 mai a fiecdrui an calendaristic.

CAP. V

Formare si informare

ART. 10

(1) Institutul are obligatia de a instrui medicii veterinari de libera

practicd din unitatile care desfdsoara activitdati de asistentd medical-
veterinarda si medicii wveterinari de libera practica din farmaciile
veterinare, fie direct, fie prin intermediul reprezentantilor directiilor
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor Jjudetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, cu privire la modul de raportare a datelor privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene la animale.

(2) Instruirile se vor organiza fie la sediul Institutului, fie 1la
sediul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti sau in format online si/sau
prin inregistrari video publicate pe site-ul Institutului.

(3) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv. a municipiului Bucuresti organizeaza instruirea
medicilor veterinari de liberad practica privind modul de raportare a datelor
referitoare la utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene la
animale, dupd instruirea lor de catre reprezentantii institutului, si
intocmesc procese-verbale de instruire.

(4) Institutul intocmeste un raport anual al situatiei vanzarilor si
utilizdrii de produse medicinale antimicrobiene si 11 publicd pe site-ul
propriu dupd validarea datelor de cdtre Agentie.

(5) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor si Institutul organizeaza campanii de informare si
constientizare privind importanta colectdarii datelor privind vénzdrile si
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene la animale,
precum si pentru utilizarea prudentd a acestora.

CAP. VI
Sanctiuni



ART. 11

(1) Autoritatea Nationalda Sanitarda Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor si Institutul sesizeazd comisiile Jjudetene de deontologie si
litigii ale Colegiului Medicilor Veterinari din Romdnia, respectiv a
municipiului Bucuresti, cu privire la medicii veterinari care nu raporteaza
datele privind utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale,
conform prevederilor art. 5 si 6.

(2) Dacad se constatda cd nu sunt respectate prevederile prezentei norme
sanitar-veterinare, inspectorii aplica sanctiuni contraventionale 1in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.



