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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/209
av den 16 februari 2022

om faststillande av format pid de uppgifter som ska samlas in och rapporteras for att faststilla
forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella likemedel pid djur i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 57.4, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/578 (3 faststills krav for insamling av uppgifter om
forsdljningsvolym och om anvindning av antimikrobiella lakemedel pd djur.

(2)  For att medlemsstaterna ska kunna samla in och rapportera sddana uppgifter till Europeiska likemedelsmyndigheten
(Iakemedelsmyndigheten) bor det vara tydligt faststallt vilket format uppgifterna ska ha.

(3)  Det format som krivs bor gilla uppgifter som samlas in for de antimikrobiella medel som avses i artiklarna 1-4 i
delegerad forordning (EU) 2021/578 sd att uppgifterna blir harmoniserade och jaimférbara. Det format som kravs
bor ocksa gilla uppgifter som samlas in om antimikrobiella medel som ingér i foder som innehdller likemedel och i
mellanprodukter, i enlighet med artikel 4.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 ().

(4)  Det format som medlemsstaterna ska anvinda for att rapportera uppgifter om forsiljning och anvindning av
antimikrobiella medel till likemedelsmyndigheten bor ta hinsyn till sirskilda variabler som behover
tillhandahéllas per produktform for att likemedelsmyndigheten ska kunna berikna mangden antimikrobiella
aktiva substanser fran veterindrmedicinska likemedel som sdlts per medlemsstat for anvindning pad dess
territorium under uppgiftsinsamlingsdret. Dessa variabler bor ocksd gora det mojligt for likemedelsmyndigheten
att berdkna mingden antimikrobiella aktiva substanser frn likemedel som anvints pa specifika djurarter eller
djurkategorier for varje medlemsstat pa dess territorium under uppgiftsinsamlingsdret. Medlemsstaterna bor
limna ytterligare variabler till likemedelsmyndigheten per rapporteringsar for att mojliggora korrekt analys och
tolkning av uppgifterna.

(5)  Likemedelsmyndigheten bor ge medlemsstaterna det underlag som krévs for att underlitta dels en harmoniserad
berdkning av forsaljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel, dels medlemsstaternas efterfoljande
validering av uppgifterna innan de rapporterar till likemedelsmyndigheten. Sddant underlag bor limnas av
likemedelsmyndigheten till medlemsstaterna via det webbgranssnitt for rapportering av sammanstillda uppgifter
som avses i artikel 10 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/578 av den 29 januari 2021 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 vad giller krav for insamling av uppgifter om forsiljningsvolym och om anvindning av antimikrobiella
lakemedel pé djur (EUT L 123, 9.4.2021,s. 7).

() Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pd marknaden,
anvindning av foder som innehaller lakemedel, om dndring av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om
upphavande av rddets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).



L 35/8 Europeiska unionens officiella tidning 17.2.2022

(6)  Likemedelsmyndigheten bor ocksd minimera mingden arbete som kravs av medlemsstaterna for att mata in
uppgifter i webbgranssnittet genom att fylla i uppgiftsfilt i f6rvig i de fall dd uppgifterna redan finns tillgingliga i
befintliga databaser som faller under likemedelsmyndighetens uppdrag. I enlighet med artikel 6 i delegerad
forordning (EU) 2021/578 dr medlemsstaterna dock fortsatt ansvariga for att uppfylla kraven avseende uppgifternas
kvalitet vad giller den information som limnas om de antimikrobiella likemedel som godkéints pa nationell nivé;
detta inbegriper ansvaret for att den information som limnats av likemedelsmyndigheten i de forifyllda filten ar
korrekt.

(7)  For att sakerstilla att de uppgifter som samlas in om forsiljning och anvindning av antimikrobiella medel ir
jamforbara fran ar till &r i medlemsstaterna och i unionen samt att dessa uppgifter analyseras pd ett tillfredsstillande
sitt, bor formatet for rapportering av uppgifterna ta hinsyn till storleken pd den djurpopulation som sannolikt
kommer att behandlas med antimikrobiella medel. Detta bor ocksd gora det ldttare att jamfora uppgifter som
rapporteras pa nationell nivd och EU-nivd med uppgifter fran tredjelinder och pé global niva. Det ar darfor viktigt
att faststdlla det format i vilket uppgifter om djurpopulationer bor anges. All jimforelse av uppgifter mellan
medlemsstaterna bor ta hansyn till skillnaderna i praxis i unionen och skillnaderna mellan olika nationella rattsliga
sammanhang.

(8)  Det lampligaste formatet for uppgifter om djurpopulationer vad giller landlevande djur bor vara antalet levande djur
eller antalet slaktade djur, beroende pad berord djurart eller djurkategori, medan det limpligaste formatet for
uppgifter om djurpopulationer vad giller odlad fisk bor vara producerad biomassa. For att pa ett lampligt sitt
aterspegla varje medlemsstats uppgifter om djurpopulationer vid insamling av uppgifter om forsiljningsvolym och
om anvindning av antimikrobiella medel pa djur, sé att de kan anvindas indamalsenligt av likemedelsmyndigheten,
bor uppgifter om djurpopulationer dock justeras enligt sd kallade nimnare, som populationskorrektionsenhet eller
andra nimnare, beroende pd vad som ir limpligt. Sddana justeringar krivs for att likemedelsmyndigheten ska
kunna identifiera utvecklingstendenser vad giller forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel pa
djur och gora relevanta analyser.

(9)  Denna férordning dr nodvindig for tillimpningen av forordning (EU) 2019/6 som tillimpas frdn och med den
28 januari 2022. I enlighet med artikel 153.1 i férordning (EU) 2019/6 bor denna forordning dérfor tillimpas frin
och med samma dag.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i forordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Uppgifter som ska rapporteras till likemedelsmyndigheten om forsiljningsvolym av antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel

1. Uppgifter om forsiljningsvolym av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel ska rapporteras av
medlemsstaterna till likemedelsmyndigheten i det format som anges i bilaga 1.

2. Likemedelsmyndigheten ska inkludera formatet pd de uppgifter som avses i punkt 1 i de protokoll och mallar som
den tillhandahéller medlemsstaterna i enlighet med artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2021/578. Den terminologi som
anvinds i lakemedelsmyndighetens protokoll och mallar for rapportering ska i mojligaste man grunda sig pa kontrollerade
termer som definierats i befintliga termférteckningar som forvaltas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 2

Uppgifter som ska rapporteras till likemedelsmyndigheten om anvindning av antimikrobiella likemedel pa djur

1. Uppgifter om anvindning av antimikrobiella veterinirmedicinska lakemedel ska rapporteras av medlemsstaterna till
lakemedelsmyndigheten via det webbgrinssnitt som avses i artikel 10 i delegerad forordning (EU) 2021/578, i det format
som anges i bilaga IL.
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2. Likemedelsmyndigheten ska inkludera formatet pa de uppgifter som avses i punkt 1 i de protokoll och mallar som
den tillhandahéller medlemsstaterna i enlighet med artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2021/578. Den terminologi som
anvinds i likemedelsmyndighetens protokoll och mallar for rapportering ska i mojligaste man grunda sig pé kontrollerade
termer som definierats i befintliga termf6rteckningar som forvaltas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 3

Information som likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla for berikning och validering

Likemedelsmyndigheten ska anvinda de variabler som anges i bilaga IIl nir den tillhandahéller den information som krivs
for berdkning av forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel samt for validering av uppgifter.

Artikel 4

Uppgifter om djurpopulationer

1. Uppgifter som identifieras av likemedelsmyndigheten eller som rapporteras av medlemsstaterna om berdrda
djurpopulationer, i enlighet med artikel 16.5 i delegerad férordning (EU) 2021/578, ska ta hinsyn till de djurarter och
djurkategorier samt stadier av dessa som fortecknas i artikel 15 i den delegerade férordningen, i foljande format:

(a) For landlevande djur: Antal djur per dr (levande djur eller slaktade djur, beroende pa berdrd djurart eller djurkategori, i
enlighet med likemedelsmyndighetens protokoll och mallar f6r rapportering av uppgifter).

(b) For odlad fisk: Producerad biomassa per ar (levande vikt vid slakt).

2. Vid identifiering eller rapportering av uppgifter om berérda djurpopulationer ska likemedelsmyndigheten eller
medlemsstaterna, i enlighet med artikel 16.5 i delegerad forordning (EU) 2021/578, ta hinsyn till antalet djur som fors in
fran andra medlemsstater och fors ut till andra medlemsstater for godning eller slakt, for berorda djurarter och

djurkategorier samt stadier av dessa, nér sé dr lampligt, i enlighet med likemedelsmyndighetens protokoll och mallar som
avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

3. Nir medlemsstaterna rapporterar uppgifter om berorda djurpopulationer pa deras territorium ska de limna in en
detaljerad beskrivning av de metoder som anvints for att generera uppgifterna om de berorda djurpopulationerna till
lakemedelsmyndigheten.

Artikel 5

Justering av uppgifter om djurpopulationer for analysindamal

1.  Likemedelsmyndigheten ska justera de uppgifter om berérda djurpopulationer som avses i artikel 4 enligt s kallade
ndmnare, som berdknas pd grundval av en kombination av antalet slaktade djur och antalet levande djur i en medlemsstat
under uppgiftsinsamlingsperioden, multiplicerat med standardiserade djurvikter.

2. Den limpligaste nimnaren for de olika uppgifterna ska anges i likemedelsmyndighetens protokoll och mallar som
avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

3. Uppgiftskillorna och likemedelsmyndighetens berakningsmetod for de olika nimnarna ska anges i lakemedelsmyn-
dighetens protokoll och mallar som avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

Artikel 6

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 16 februari 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Format for rapportering till likemedelsmyndigheten av uppgifter om forsiljningsvolym av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel

Nummer

Variabelns namn

Beskrivning

1. Uppgifter som ska rapporteras per produktform

1 1SO-landskod Tvébokstavskod enligt den internationella standarden om landskoder (ISO, 2013); XI for Nordirland.
2 Ar Fyrsiffrigt artal.
3 Anvindning tillaten enligt artikel 116 i "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om anvandning av produkten ér tilldten enligt artikel 116 i férordning (EU) 2019/6.
forordning (EU) 2019/6

4 Den veterinirmedicinska ldkemedelsformens |Falt for strukturerade uppgifter dir den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens permanenta och unika
identifiering frn unionens produktdatabas | identifiering frin unionens produktdatabas anges, i enlighet med artikel 12.1 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

5 Den veterinirmedicinska likemedelsformens | Fritextfélt for den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens referensnummer frén andra relevanta databaser (t.
referensnummer frdn andra relevanta ex. nationella databaser). Frivilligt for medlemsstaterna.
databaser

6 Likemedlets bendmning Fritextfalt didr det antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlets benimning anges enligt produktinformationen.

7 Produktform Produktformen viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste protokoll
och mallar.

8 Forpackningsstorlek Endast numeriskt virde som anger mangden innehall i férpackningen.

9 Enhet for férpackningsstorlek Mittenhet for forpackningens innehdll viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med
lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar. Méttenheten for forpackningens innehall ska motsvara mattenheten for
den antimikrobiella aktiva substansens styrka.

10 ATCvet-kod: klassificeringskod enligt det Kod viljs enligt den senaste versionen av ATCvet-indexet.

anatomiska, terapeutiska och kemiska
klassificeringssystemet for
veterindrmedicinska likemedel (ATCvet)

11 Endast godkant for sillskapsdjur "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om det antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlet endast dr godként for anvindning pé
séllskapsdjur.

12 Antal sdlda forpackningar Numeriskt virde som anger det antal forpackningar av en produktform som sélts under rapporteringsaret i den rapporterande

medlemsstaten.

0T Ll

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

I1/s¢ 1



13 Den antimikrobiella aktiva substansens namn | Namnet viljs frin en forteckning over antimikrobiella aktiva substanser som faststillts pd forhand i enlighet med
likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar och som innehédller internationella generiska namn (INN) pd
antimikrobiella substanser enligt den senaste versionen av ATCvet-indexet.

For fasta kombinationsprodukter ska alla antimikrobiella aktiva substanser rapporteras enskilt.
14 Namn p4 saltet av den antimikrobiella aktiva | Namnet pa saltet vljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststillts pa férhand i enlighet med likemedelsmyndighetens
substansen om styrka uttrycks i internationella | senaste protokoll och mallar, for att mojliggora omvandling till massan av aktiv substans pa ett standardiserat stt.
enheter (IE)

15 Namn pé derivatet eller féreningen av den Namnet pa derivatet eller foreningen viljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med
antimikrobiella aktiva substansen lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar, for att méjliggora berdkning av massan av den antimikrobiella aktiva

komponenten pa ett standardiserat sitt.

16 Styrka Numeriskt virde pd styrkan eller méngden av den eller de antimikrobiella aktiva substanserna enligt produktinformationen, for
att mojliggora berikning av mingden antimikrobiell aktiv substans i varje produktform.

17 Mattenhet for styrka Mattenhet for styrka viljs frn en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste
protokoll och mallar. Mattenheten for styrka ska motsvara méttenheten for forpackningsstorlek.

2. Uppgifter som ska limnas per rapporteringsir

18 Uppgiftslimnare Uppgiftslimnarna viljs frdn en pd forhand faststilld forteckning som innehaller
— innehavare av godkdnnande for forsiljning,

— grossister,

— detaljhandlare,
— foderfabriker,
— apotek,

— veterindrer.

19 Kontaktuppgifter till den nationella Fritextfalt for kontaktuppgifter till medlemsstatens nationella kontaktpunkt och uppgiftsadministratorer for samverkan med
kontaktpunkten och lakemedelsmyndigheten vid rapportering av uppgifter om forsiljning av antimikrobiella veterinarmedicinska likemedel.
uppgiftsadministratorerna

20 Atgéirder som vidtagits for att undvika "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om nodvindiga atgdrder vidtagits for att undvika dubbelrapportering av forsiljning.
dubbelrapportering av forsiljning

21 Korrigering av uppgifter som rapporteras om |”Ja” eller “Ej tillimpligt” viljs for att bekrifta om de uppgifter som rapporteras om forsiljning av antimikrobiella

forsdljning av antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel med avseende
pa forflyttningar av veterinirmedicinska

lakemedel som godkints for parallellhandel

veterindrmedicinska likemedel pd medlemsstatens territorium har korrigerats for forflyttningar av sddana produkter over
medlemsstatens granser som ett led i parallellhandel, i enlighet med artikel 102 i férordning (EU) 2019/6.

T1/se 1
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BILAGA 1

Format for rapportering till likemedelsmyndigheten av uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel pé djur

Nummer

Variabelns namn

Beskrivning

1. Uppgifter som ska rapporteras per produktform

1 Djurart Djurarter och djurkategorier samt stadier av dessa, for vilka uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel ska samlas
in och rapporteras, viljs fran en pa forhand faststalld forteckning i enlighet med kraven i artikel 15 i delegerad férordning (EU)
2021/578.

2 ISO-landskod Tvabokstavskod enligt den internationella standarden om landskoder (ISO, 201 3); XI for Nordirland.

3 Ar Fyrsiffrigt artal.

4 Lakemedelsformens identifiering fran Flt for strukturerade uppgifter dir ndgot av foljande anges:

unionens produktdatabas — Den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens permanenta och unika identifiering frdn unionens produkt-
databas.
— Den antimikrobiella humanlikemedelsformens Packaged Medicinal Product Identifier (PCID) frén produkthanteringstjinsten
(PMS).
5 Likemedelsformens referensnummer frén Fritextfdlt for den antimikrobiella likemedelsformens referensnummer frén andra relevanta databaser (t.ex. nationella
andra relevanta databaser databaser). Frivilligt for medlemsstaterna.
6 Likemedlets bendmning Fritextfalt dir likemedlets benimning anges enligt produktinformationen.
7 Produktform Produktformen viljs fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste protokoll
och mallar.
8 Identifiering av ldngverkande parenterala Tvébokstavskod (LA) endast for injicerbara produkter, i tillimpliga fall, for att identifiera parenterala produkter med
produkter léngverkande former eller depotformer, dir de modifierade formerna uppvisar langsammare frisittning dn den konventionella
formen vid samma administreringssitt. Forlingd frisittning uppnds genom en sirskild sammansittning och/eller
tillverkningsmetod.
9 Forpackningsstorlek Endast numeriskt virde som anger mangden innehall i forpackningen.

10 Enhet for férpackningsstorlek Méttenhet for forpackningens innehdll viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med
likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar. Méttenheten for forpackningens innehall ska motsvara mattenheten for
den antimikrobiella aktiva substansens styrka.

11 ATC-kod eller ATCvet-kod: klassificeringskod |Kod viljs enligt den senaste versionen av ATC-indexet eller ATCvet-indexet.

enligt det anatomiska, terapeutiska och
kemiska klassificeringssystemet for
humanlikemedel respektive
veterindrmedicinska likemedel
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12 Antal anvinda forpackningar Numeriskt virde som anger det antal forpackningar av en produktform som anvints under rapporteringsret per medlemsstat
och per djurart, djurkategori eller stadium av dessa i enlighet med artikel 15 i kommissionens delegerade forordning (EU)
2021/578.

Om ndgra uppgifter pd nationell nivd samlas in i andra enheter 4n forpackningar av varje antimikrobiell produkt som anvénts
pa den aktuella djurarten, fir medlemsstaten berdkna antalet anvinda forpackningar utifrin den mingd som anvénts (uttryckt i
vikt eller volym) innan detta rapporteras till likemedelsmyndigheten.

13 Den antimikrobiella aktiva substansens namn | Namnet viljs frdn en forteckning over antimikrobiella aktiva substanser som faststillts pd forhand i enlighet med
lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar och som innehéller internationella generiska namn (INN) pé
antimikrobiella substanser enligt den senaste versionen av ATC-indexet eller ATCvet-indexet, for att rapportera anvindning av
antimikrobiella medel p4 ett standardiserat sitt efter klass av antimikrobiellt medel och efter aktiv substans.

For fasta kombinationsprodukter ska alla antimikrobiella aktiva substanser rapporteras enskilt.
14 Namn p4 saltet av den antimikrobiella aktiva | Namnet pa saltet vljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststillts pa férhand i enlighet med likemedelsmyndighetens
substansen om styrka uttrycks i internationella | senaste protokoll och mallar, for att mojliggora omvandling till massan av aktiv substans pa ett standardiserat satt.
enheter ([E)
15 Namn pé derivatet eller féreningen av den Namnet pd derivatet eller foreningen viljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med
antimikrobiella aktiva substansen likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar, for att mojliggora beridkning av massan av den antimikrobiella aktiva
komponenten pa ett standardiserat stt.

16 Styrka Numeriskt virde pd styrkan eller méngden av den eller de antimikrobiella aktiva substanserna enligt produktinformationen, for
att mojliggora berikning av mingden antimikrobiell aktiv substans i varje produktform.

17 Mittenhet for styrka Mattenhet for styrka viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste
protokoll och mallar. Mattenheten for styrka ska motsvara méttenheten for forpackningsstorlek.

2. Uppgifter som ska limnas per rapporteringsar
18 Uppgiftskallor Uppgiftskallorna viljs fran en pa férhand faststilld forteckning som innehéller

— halsojournaler,

— behandlingsjournaler,

— foljesedlar,

— fakturor fran jordbruksforetag,
— recept,

— apoteksregister,

— veterindrmottagningsregister.
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19

Uppgiftslimnare

Uppgiftslimnarna viljs frdn en pé forhand faststalld forteckning som innehaller
— veterindrer,

— detaljhandlare,

— apotek,

— foderfabriker,

— slutanvdndare (inklusive jordbrukare eller uppfodare).

20

Kontaktuppgifter till den nationella
kontaktpunkten och
uppgiftsadministratorerna

Fritextfalt for kontaktuppgifter till medlemsstatens nationella kontaktpunkt och uppgiftsadministratorer for samverkan med
likemedelsmyndigheten vid rapportering av uppgifter om anvindning av antimikrobiella lakemedel pa djur.
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BILAGA 11

Information som likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla for berikning och validering

Nummer Namn pé variabel som ska tillhandahdllas Beskrivning

1 Omvandlingsfaktor for den antimikrobiella | Omvandlingsfaktor som tilldelas automatiskt av ldkemedelsmyndigheten i webbgrinssnittet om den antimikrobiella aktiva
aktiva substansen om styrka uttrycks i substansens styrka rapporteras i IE och substansen dr upptagen pd den forteckning som faststéllts pa forhand i enlighet med
internationella enheter (IE) likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar.

Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att for varje produktform omvandla IE till massa av antimikrobiell substans
som sdlts eller anvints.

2 Omvandlingsfaktor for derivatet eller Omvandlingsfaktor som tilldelas automatiskt av likemedelsmyndigheten i webbgranssnittet om styrka rapporteras for
foreningen av den antimikrobiella aktiva derivatet eller foreningen i stdllet for den antimikrobiella aktiva komponenten, och derivatet eller foreningen dr upptagen pé
substansen den forteckning som faststillts pa forhand i enlighet med ldkemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar.

Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att for varje produktform berdkna massan av antimikrobiell aktiv komponent
som sdlts eller anvints.

3 Halt av antimikrobiell aktiv substans per Halt av antimikrobiell aktiv substans per gram av produktform.
produktform Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att berdkna forsiljningsvolym och anvindningsvolym.

4 Enhet for antimikrobiell aktiv substans per | Mdttenhet for halten av antimikrobiell aktiv substans per gram av produktform.
produktform Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att berdkna forsiljningsvolym och anvidndningsvolym.

5 Antal ton antimikrobiell aktiv substans som | Forsiljningsvolym och anviandningsvolym (i ton) av antimikrobiell aktiv substans per produktform.

sdlts eller anvints

Denna informationsvariabel ska mojliggora vidare analys och tolkning av uppgifterna.
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