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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/578
tad-29 ta’ Jannar 2021

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-
rekwiziti ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali
antimikrobi¢i fl-annimali

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
il-prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 57(3) taghha,

Billi:

(1)  Sabiex jigu zviluppati mizuri mmirati ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici, huwa importanti hafna li
jigu ddeterminati I-fatturi possibbli ta’ riskju ghas-sahha pubblika u dik tal-annimali. L-identifikazzjoni tat-tendenzi
rilevanti fil-volum tal-bejgh u fl-uzu tal-antimikrobici fl-annimali fil-livell nazzjonali u fdak tal-Unjoni jenhtieg Ii,
min-naha taghha, tippermetti li jigu identifikati dawn il-fatturi ta’ riskju wara l-uzu tal- antimikrobi¢i fl-annimali.
Dan jenhtieg li jistabbilixxi l-bazi ghall-istabbiliment ta’ prijoritajiet xierqa ta’ gestjoni tar-riskju, filwaqt li
jiddefinixxi l-mizuri mmirati ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici u jimmonitorja l-effett taghhom.
Fkonformita mal-approc¢ tal-Pjan ta’ Azzjoni Ewropew “Sahha Wahda” kontra r-Rezistenza ghall-Antimikrobici (%),
dawk il-prijoritajiet u l-mizuri jenhtieg li jiffacilitaw analizi integrata tat-tendenzi rilevanti fil-volum tal-bejgh u
fl-uzu tal-antimikrobici fl-annimali mat-tendenzi rigward il-konsum tal-antimikrobici fil-bnedmin u mad-data
rilevanti dwar l-organizmi rezistenti ghall-antimikrobic¢i misjuba fl-annimali, fl-ikel, fil-bnedmin u fl-ambjent, meta
jkunu disponibbli.

(2)  Mill-istabbiliment tal-progett tas-Sorveljanza Ewropea tal-Konsum tal-Antimikrobi¢i ghal Uzu Veterinarju
(ESVAQ) () {1-2010 mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (“-Agenzija”) fuq talba tal-Kummissjoni, ingabret u giet
irrapportata data dwar il-volum tal-bejgh tal-agenti antimikrobici veterinarji ghall-uzu fl-annimali wara approc¢
armonizzat fil-livell Ewropew. L-Istati Membri kollha, kif ukoll in-Norvegja, 1-Izlanda u l-Izvizzera ppartecipaw
fdak il-progett. I-pajjizi partecipanti rrapportaw fuq bazi volontarja ¢-Cifri nazzjonali tal-bejgh ta’ prodotti
medicinali veterinarji kklassifikati bhala antibijotici u antiprotozoarji b'effett antibijotiku. Id-data migbura u l-analizi
mwettqa kkostitwixxew referenza solida ghall-adozzjoni ta’ pjanijiet ta’ azzjoni nazzjonali kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici jew ta’ mizuri ohra ghall-promozzjoni tal-uzu prudenti u responsabbli tal-antimikrobici.

(3)  Ghalkemm is-sistemi ezistenti ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh diga taw kontribut importanti ghat-tnaqqjs
sinifikanti fil-bejgh tal-antimikrobic¢i ghall-uzu fl-annimali madwar I-Ewropa kollha mill-2011 sal-2018, kif muri
mill-progett tal-ESVAC, id-data addizzjonali hija mehtiega biex jigu mmirati ahjar il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju u
biex tkompli tizdied l-efficjenza taghhom. Ghalhekk, huwa rilevanti li jitwessghu t-tipi ta’ prodotti medicinali
antimikrobici li ghalihom tingabar data dwar il-volum tal-bejgh, jigi zviluppat il-gbir tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobici ghal kull speci u kategorija ta’ annimal kif ukoll jigu stabbiliti sistemi nazzjonali xierqa ta’
gbir tad-data dwar l-uzu.

(4)  ID-prijoritizzazzjoni tat-tipi ta’ prodotti medicinali antimikrobici li ghalihom, data dwar il-volum tal-bejgh u dwar
l-uzu ghandha tingabar mill-Istati Membri jenhtieg li titwettaq bkont mehud tal-aqwa evidenza xjentifika
disponibbli. Barra minn hekk, sabiex tkun tista’ ssir analizi integrata tad-data dwar l-uzu tal-antimikrobic¢i u
r-rezistenza ghalihom madwar is-setturi kollha tas-sahha pubblika u tas-sahha tal-annimali, kriterju iehor li ghandu
jitqies huwa d-disponibbilta tad-data dwar ir-rezistenza fl-annimali u fil-bnedmin.

() GUL4,7.1.2019, p. 43.

() COM (2017)339.

() https://[www.ema.europa.cufen/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-
antimicrobial-consumption-esvac


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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(5)  I-kriterji msemmija fil-premessa (4) jenhtieg li jiddeterminaw jekk id-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu tal-
antimikrobi¢i ghandhiex tingabar fuq bazi obbligatorja jew volontarja. Perezempju, fir-rigward ta’ dawk
l-antimikrobi¢i uzati fi specijiet ewlenin ta’ annimali li jipproducu l-ikel fil-livell tal-Unjoni, il-gbir tad-data jenhtieg li
jkun obbligatorju. Min-naha l-ohra, fir-rigward ta’ dawk l-antimikrobici li ghalihom m’hemm l-ebda data dwar
ir-rezistenza disponibbli fil-livell tal-Unjoni, id-data tista’ tingabar fuq bazi volontarja. Ghalhekk, I-Istati Membri
jistghu jigbru d-data dwar tipi ta’ antimikrobi¢i minbarra dawk dezinjati ghall-gbir obbligatorju tad-data fdan
ir-Regolament. Fkazijiet bhal dawn, tista’ titressaq biss id-data li torigina mill-antimikrobi¢i dezinjati fdan
ir-Regolament bhala rilevanti ghall-gbir volontarju tad-data, lill-Agenzija ghall-analizi.

(6)  Sistema valida u rikonoxxuta ta’ klassifikazzjoni jenhtieg li tintuza biex tidentifika l-antimikrobici li ghalihom
jenhtieg li jew tista’ tingabar id-data. Sistema bhal din jenhtieg li tippermetti tqabbil generali tal-uzu tal-medicini
bejn is-setturi tas-sahha pubblika u tas-sahha tal-annimali. Is-sistemi ta’ klassifikazzjoni Kimika, Terapewtika u
Anatomika (ATC) () u ta’ klassifikazzjoni veterinarja, Kimika, Terapewtika u Anatomika (ATCvet) (°) tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) jissodisfaw dan l-objettiv. Il-kodicijiet ta’ dawk is-sistemi ta’
klassifikazzjoni tad-WHO jenhtieg li jintuzaw bil-hsieb li jigu identifikati I-prodotti medic¢inali antimikrobici ghall-
¢gbir tad-data, irrispettivament mill-indikazzjonijiet terapewtici assocjati mal-kodicijiet.

(7)  Fkonformita mal-Artikolu 57(3) tar-Regolament (UE) 2019/6, l-Istati Membri u I-Agenzija jenhtieg li jistabbilixxu
mizuri ta’ assigurazzjoni tal-kwalita biex jizguraw il-kwalita u l-komparabbilta tad-data migbura u rrapportata.
Sabiex jigi zgurat li r-rekwiziti xierqa tal-kwalita tad-data jigu ssodisfati fl-istadji kollha tal-fluss tax-xoghol tal-
gestjoni tad-data, I-Istati Membri jenhtieg li jistabbilixxu pjan ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data li jiddeskrivi
l-proceduri ewlenin ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data tul il-passi differenti tal-fluss tax-xoghol. L-Agenzija jenhtieg
ukoll i tizviluppa protokoll u mudell ghar-rapportar tad-data, kif ukoll li tizviluppa interfacca tal-web 1i tiffacilita
r-rapportar elettroniku fwaqtu mill-Istati Membri tad-data migbura dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu tal-
antimikrobi¢i msemmija fdan ir-Regolament. Fejn ikun mehtieg, I-Agenzija jenhtieg li tipprovdi ghajnuna dwar
il-gestjoni tal-kwalita tad-data lill-Istati Membri.

(8)  Minhabba li s-sorsi tad-data u I-fornituri tad-data ghall-gbir tad-data dwar il-bejgh u dwar l-uzu ghal kull speci jistghu
jvarjaw b'mod konsiderevoli bejn I-Istati Membri, dawn jenhtieg li jaghzlu s-sorsi u I-fornituri ghal dik id-data, kif
xieraq, biex jizguraw li fil-process jiksbu data li tkopri kollox. Barra minn hekk, I-Istati Membri jenhtieg li jintroducu
|-mizuri ta’ kontroll mehtiega biex jigi evitat ir-rapportar doppju.

(9)  Ir-rekwiziti ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh jenhtieg li jqisu I-fatt li hafna prodotti medicinali
antimikrobici veterinarji kkummercjalizzati huma awtorizzati ghall-uzu fzewg specijiet jew aktar ta’ annimali.
Ghalhekk, mhuwiex possibbli li jigu identifikati l-ammonti mibjugha ghal kull speci ta’ annimal ghal prodotti
medic¢inali antimikrobic¢i bhal dawn. Fkazijiet bhal dawn, id-data dwar il-bejgh globali ta’ prodotti medic¢inali
antimikrobici veterinarji jenhtieg li tirrapprezenta l-bejgh ghall-popolazzjoni korrispondenti tal-annimali fl-Istat
Membru relatur.

(10) Meta jirrapportaw lill-Agenzija dwar id-data li jkunu gabru, l-Istati Membri jenhtieg li jipprovdu wkoll deskrizzjoni
qasira tal-qafas ta’ politika nazzjonali taghhom ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici, kif ukoll
ir-rizultati osservati fil-livell nazzjonali, inkluzi l-bidliet fil-mudelli u t-tendenzi possibbli. Dan jappogga
interpretazzjoni u tqabbil adegwati tad-data, billi jippermetti fehim ahjar tal-kuntest nazzjonali li fih tkun giet
prodotta dik id-data.

(11) L-Istati Membri jenhtieg li jizviluppaw sistemi nazzjonali xierqa ta’ gbir tad-data biex jizguraw data li tkopri kollox u
ta’ kwalita gholja dwar l-uzu ghal kull speci ta” annimal. Sistemi bhal dawn jenhtieg li jikkonsistu f'sistemi kontinwi
ta’ gbir tad-data semiawtomatizzati jew kompletament awtomatizzati, li jippermettu evalwazzjoni diretta tal-uzu u li
jippermettu r-riezami tal-konsistenza tad-data u l-izgurar tal-validita tad-data ghal kull speci ta’ annimal.

() WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2020. Oslo,
in-Norvegja, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

() WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATCvet classification 2020. Oslo, 2020; ISSN 1020-9891,
ISBN 978-82-8406-047-7.
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(12) Sabiex jigu zgurati fehim u interpretazzjoni xierqa tad-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu li tkun ingabret
mill-Istati Membri, huwa essenzjali li l-analizi tad-data mill-Agenzija tqis il-popolazzjonijiet rilevanti tal-annimali
ghal kull Stat Membru.

(13) L-Artikolu 8(4) tar-Regolament (UE) 2019/6 jipprevedi deroga ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-annimali ekwini ddikjarati bhala li mhumiex mahsuba ghall-
iskarnar ghall-konsum mill-bniedem. Madankollu, l-istatistika disponibbli dwar il-popolazzjoni tal-annimali taz-
zwiemel hajjin tkopri z-zwiemel kollha, kemm jekk mahsuba ghall-qatla ghall-konsum mill-bniedem u kemm jekk
le. Ghalhekk, l-uzu ta’ prodotti medi¢inali antimikrobici awtorizzati ghaz-zwiemel iddikjarati bhala li mhumiex
mahsuba ghall-gatla ghall-konsum mill-bniedem jenhtieg li jigi inkluz ukoll fil-gbir tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobici fiz-zwiemel.

(14) Dan ir-Regolament jenhtieg li japplika mit-28 ta’ Jannar 2022 fkonformita mal-Artikolu 153(3) tar-Regolament (UE)
2019/6,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
TIPI TA’ PRODOTTI MEDI¢INALI ANTIMIKRQBICI LI GHA'LIHOM ID-DATA DWAR II'.-VOLUM TAL-BEJGH U DWAR
L-UZU GHANDHA TINGABAR U TIGI RRAPPORTATA LILL-AGENZIJA
Artikolu 1

Prodotti medic¢inali antimikrobici veterinarji li ghalihom id-data dwar il-volum tal-bejgh ghandha tingabar u tigi
rrapportata lill-Agenzija

L-Istati Membri ghandhom jigbru d-data dwar il-volum tal-bejgh tal-prodotti medicinali antimikrobici veterinarji elenkati
fil-punt 1 tal-Anness u ghandhom jirrapportaw dik id-data lill-Agenzija.

Artikolu 2

Prodotti medicinali antimikrobici veterinarji li ghalihom id-data dwar il-volum tal-bejgh tista’ tingabar u tigi
rrapportata lill-Agenzija

L-Istati Membri jistghu jigbru data dwar il-volum tal-bejgh tal-prodotti medic¢inali antimikrobici veterinarji elenkati fil-
punt 2 tal-Anness u jirrapportaw dik id-data lill-Agenzija.
Artikolu 3

Prodotti medicinali antimikrobic¢i li ghalihom id-data dwar l-uzu ghandha tingabar u tigi rrapportata lill-Agenzija

L-Istati Membri ghandhom jigbru data dwar l-uzu fl-annimali tal-prodotti medi¢inali antimikrobici elenkati fil-punt 3 tal-
Anness u ghandhom jirrapportaw dik id-data lill-Agenzija.
Artikolu 4
Prodotti medicinali antimikrobici li ghalihom id-data dwar l-uzu tista’ tingabar u tigi rrapportata lill-Agenzija

L-Istati Membri jistghu jigbru data dwar l-uzu fl-annimali tal-prodotti medic¢inali antimikrobici elenkati fil-punt 4 tal-
Anness u jirrapportaw dik id-data lill-Agenzija.
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Artikolu 5

Sistemi ta’ Klassifikazzjoni ghall-identifikazzjoni ta’ prodotti medi¢inali antimikrobici li ghalihom id-data
ghandha tingabar u tigi rrapportata lill-Agenzija

L-Istati Membri u I-Agenzija ghandhom juzaw is-sistema ta’ klassifikazzjoni veterinarja, Kimika, Terapewtika u Anatomika
(ATCvet) u s-sistema ta’ klassifikazzjoni Kimika, Terapewtika u Anatomika (ATC), kif applikabbli, biex jidentifikaw sustanzi
breffett antibijotiku, antifungali, antivirali u antiprotozoarji rilevanti ghall-gbir tad-data.

KAPITOLU II

GARANZIJA TAL-KWALITA

TAQSIMA 1

Obbligi tal-Istati Membri

Artikolu 6
Rekwiziti tal-Kwalita tad-Data
Id-data migbura u rrapportata mill-Istati Membri lill-Agenzija ghandha tkun preciza, kompluta u konsistenti. Din ghandha
tal-anqas tissodisfa r-rekwiziti tal-kwalita li gejjin:

(a) id-data ghandha tigi vvalidata u rrapportata skont l-ispecifikazzjonijiet standardizzati tal-protokolli u l-mudelli ta’
rapportar l-aktar recenti li jkunu saru disponibbli mill-Agenzija, skont l-Artikolu 8;

(b) malli tigi rrapportata, id-data ghandha tigi pprocessata permezz tal-kontrolli awtomatizzati tad-dhul tad-data kif
imwettqa mill-interfacca tal-web tal-Agenzija, kif imsemmi fl-Artikolu 10;

() id-data ghandha tigi emendata fkaz li jigu identifikati d-diskrepanzi, l-izbalji jew l-inkonsistenzi;

(d) id-data dwar il-volum tal-bejgh ghandha tkopri I-bejgh kollu ghal kull Stat Membru ta’ tal-anqas l-antimikrobici elenkati
fil-punt 1 tal-Anness li ghandhom jintuzaw fit-territorju ta’ Stat Membru, inkluz il-bejgh ta’ dawk l-antimikrobici
migjuba minn Stati Membri ohra biex jintuzaw fit-territorju ta’ Stat Membru u eskluz il-bejgh ta’ dawk l-antimikrobici
mibghuta lil Stati Membri ohra biex jintuzaw barra mit-territorju ta’ Stat Membru;

(e) id-data dwar l-uzu ghandha tkopri l-uzu kollu ghal kull territorju ta’” Stat Membru ta’ tal-anqas l-antimikrobici elenkati
fil-punt 3 tal-Anness ghall-ispecijiet u I-kategoriji jew l-istadji tal-annimali kollha elenkati fl-Artikolu 15;

Artikolu 7
Pjan ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data, punt ta’ kuntatt nazzjonali u manigers tad-data

1.  Sabiex tigi zgurata l-konformita mar-rekwiziti tal-kwalita tad-data elenkati fl-Artikolu 6, 1-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu pjan ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data li jinkludi proceduri xierqa ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data, inkluzi
proceduri ta’ garanzija tal-kwalita tad-data, validazzjoni u kontroll tal-kwalita.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw punt ta’ kuntatt nazzjonali u l-manigers tad-data skont il-proceduri ta’
gestjoni tal-kwalita tad-data ddefiniti fil-pjan ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data. Il-punt ta’ kuntatt nazzjonali u l-manigers
tad-data ghandhom:

(a) jizguraw li jkun hemm allinjament bejn l-ispecifikazzjonijiet ghar-rapportar tad-data mill-fornituri tad-data maghhom u
l-ispecifikazzjonijiet ghar-rapportar tad-data minnhom lill-Agenzija;

(b) jizguraw li l-mizuri ta’ garanzija tal-kwalita u ta’ kontroll tal-kwalita jigu adottati u li d-data li ghandha tingabar u tigi
rrapportata lill-Agenzija tigi vvalidata u approvata;
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(c) juzaw l-ahhar protokolli u mudelli ta’ rapportar disponibbli mill-Agenzija, kif imsemmi fl-Artikolu 8, u jgisu
dokumenti ta’ gwida rilevanti ohra prodotti mill-Agenzija, bhal manwali jew linji gwida, biex jippermettu 1-gbir u
r-rapportar ta’ data standardizzata u armonizzata lill-Agenzija;

(d) jipprovdu lill-Agenzija, minghajr dewmien, bl-emendi xierqa ghal kwalunkwe data rrapportata li l-Agenzija tkun
ikkwalifikat bhala li ma tissodisfax ir-rekwiziti mehtiega tal-kwalita tad-data. Din id-data emendata tista’ tinkiseb
bl-appogg tal-fornituri tad-data fejn mehtieg;

(e) jivverifikaw u jivvalidaw id-data rilevanti dwar il-popolazzjoni tal-annimali migbura mill-Agenzija u, fejn ikun mehtieg,
jemendaw din id-data, kif imsemmi fl-Artikolu 16(5);

(f) jipprovdu fiz-zmien tal-ewwel rapportar taghhom, u jaggornaw ghall-perjodi ta’ rapportar ta’ wara, meta jkun mehtieg,
deskrizzjoni qasira tal-qafas ta’ politika nazzjonali taghhom jew tal-inizjattivi ewlenin fis-sehh ghall-glieda kontra
r-rezistenza ghall-antimikrobici u t-tnaqgis ta’ kwalunkwe uzu tal-antimikrobici fl-annimali li la jkun prudenti u langas
responsabbli, skont il-punt (d) tal-Artikoli 12(3) u 13(4);

(2) jappoggaw ir-rizoluzzjoni fil-pront tal-kwistjonijiet teknici li jirrizultaw fir-rigward tad-data dwar il-volum tal-bejgh u
dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali antimikrobici rrapportata lill-Agenzija permezz tal-interfacca tal-web;

(h) jikkooperaw mal-Agenzija u ma’ agenziji ohra tal-Unjoni, fejn ikun applikabbli, biex jizguraw il-kwalita tal-analizijiet
tad-data mehtiega ghat-thejjija u l-pubblikazzjoni tar-rapportar tal-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu ta’
prodotti medic¢inali antimikrobi¢i fl-annimali.

3. L-stati Membri ghandhom jaggornaw il-pjan ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data taghhom imsemmi fil-paragrafu 1, kif
xieraq, sabiex jitqiesu l-izviluppi xjentifici u teknici fil-qasam.

TAQSIMA 2

Obbligi Tal-Agenzija

Artikolu 8

Protokolli u mudelli ghar-rapportar tad-data mill-Istati Membri

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli il-protokolli u I-mudelli ghar-rapportar tad-data, sabiex tghin lill-Istati Membri
meta japplikaw il-format tad-data li ghandha titressaq mill-Istati Membri lill-Agenzija.

Artikolu 9

Ghajnuna lill-Istati Membri dwar il-gestjoni tal-kwalita tad-data

1. L-Agenzija ghandha tivvalida d-data migbura u rrapportata mill-Istati Membri, ladarba tkun ivvalutat i d-data
tissodisfa r-rekwiziti tal-kwalita stabbiliti fl-Artikolu 6.

2. Fil-kaz li l-Agenzija tivvaluta li parti jew it-totalita tad-data rrapportata ma tissodisfax ir-rekwiziti tal-kwalita stabbiliti
fl-Artikolu 6, I-Agenzija ghandha:

(a) tinforma lill-Istati Membri rilevanti bl-azzjonijiet mehtiega li dawn ghandhom jiehdu sabiex jizguraw il-konformita ma’
dawk ir-rekwiziti;

(b) titlob lill-Istati Membri rilevanti biex jemendaw id-data rrapportata skont dan, sabiex jigu eliminati d-diskrepanzi,
l-izbalji u l-inkonsistenzi fid-data.
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3. L-Agenzija ghandha torganizza tahrig dwar ir-rekwiziti tal-kwalitd tad-data u l-gestjoni tal-kwalita tad-data.
L-Agenzija ghandha tipprovdi ghajnuna mmirata, kif xieraq, lil dawk 1-Istati Membri li jistabbilixxu sistemi godda ta’ gbir
tad-data dwar l-antimikrobici fuq talba taghhom.

Artikolu 10

Interfacca tal-web ghar-rapportar tad-data migbura mill-Istati Membri

1. L-Agenzija ghandha tizviluppa u Zzomm interfacca tal-web li tippermetti lill-Istati Membri, b’mezzi elettronici u fil-
hin, li:

(a) jirrapportaw lill-Agenzija d-data migbura taghhom dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobici
veterinarji u d-data taghhom dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici fl-annimali ghal kull speci ta’ annimal;

(b) jircievu valutazzjonijiet preliminari immedjati tal-kwalita tad-data, ibbazati fuq kontrolli awtomatizzati tad-dhul
tad-data malli jirrapportaw id-data taghhom;

(c) jipprovdu kwalunkwe emenda fid-data rrapportata li hija mehtiega biex jigu eliminati d-diskrepanzi, l-izbalji u
l-inkonsistenzi fid-data;

(d) jivverifikaw u jivvalidaw id-data rilevanti dwar il-popolazzjoni tal-annimali migbura mill-Agenzija u, fejn ikun mehtieg,
jemendaw din id-data, kif imsemmi fl-Artikolu 16(5).

2. L-interfacca tal-web ghandha tkun disponibbli tal-angas bil-lingwa Ingliza.

3. L-Agenzija ghandha twettaq attivitajiet ta’ validazzjoni biex tizgura li l-interfac¢a tal-web tissodisfa r-rekwiziti minimi
ghall-applikazzjoni specifikata u l-uzu mahsub taghha.

4. L-Agenzija ghandha torganizza tahrig regolari u, kif xieraq, tipprovdi ghajnuna specifika addizzjonali lill-Istati
Membri dwar l-uzu tal-interfacca tal-web u t-tlestija tal-mudelli rilevanti ta’ rapportar.

KAPITOLU III

METODI GHALL-GBIR TAD-DATA U R-RAPPORTAR TAGHHA LILL-AGENZIJA

TAQSIMA 1

Data dwar il-volum tal-bejgh

Artikolu 11

Metodi ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobic¢i veterinarji

1. Ghallfini tal-gbir ta’ data nazzjonali dwar il-volum tal-bejgh tal-prodotti medic¢inali antimikrobic¢i veterinarji, kif
imsemmija fl-Artikoli 1 u 2, l-Istati Membri ghandhom iqisu l-fornituri tad-data li gejjin, kif xieraq: id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-bejjiegha bl-ingrossa, il-bejjiegha bl-imnut, l-imtiehen tal-ghalf, l-ispizeriji
jew il-veterinarji.

2. L-Istati Membri ghandhom, kemm jista’ jkun, juzaw id-data dwar il-volum tal-bejgh ipprovduta mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni lill-bazi tad-data tal-prodotti tal-Unjoni bhala s-sors primarju ta’ data ghall-
volum tal-bejgh tal-prodotti medicinali antimikrobici veterinarji rregistrati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Ghandhom jikkoregu din id-data ftermini ta’ movimenti ta’ prodotti minn naha ghal ohra tal-
fruntieri taghhom bhala parti mill-kummer¢ parallel u jikkompletawhom b'dik ta’ fornituri ohra tad-data fejn xieraq.
Ghandhom jizguraw li I-format ta’ dik id-data jkun konformi mar-rekwiziti inkluzi fil-protokolli u fil-mudelli maghmula
disponibbli mill-Agenzija ghar-rappurtar tad-data.
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Artikolu 12

Metodi ghar-rapportar lill-Agenzija tad-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i
veterinarji

1. L-stati Membri ghandhom jirrapportaw id-data taghhom lill-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh tal-antimikrobici
rilevanti permezz tal-interfacca tal-web, bl-uzu tal-protokolli u I-mudelli li jkunu saru disponibbli ghal dan il-ghan mill-
Agenzija u bkont mehud ta’ dokumenti ta’ gwida rilevanti ohra prodotti mill-Agenzija. Meta jirrapportaw id-data taghhom
lill-Agenzija, l-Istati Membri ghandhom juzaw l-identifikazzjoni permanenti u unika mill-bazi tad-data tal-prodotti tal-
Unjoni ghall-prezentazzjonijiet tal-prodott medicinali antimikrobiku veterinarju rilevanti, kif imsemmi fl-Artikolu 15(2)
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/16 ().

2. L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw, sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena, id-data taghhom dwar il-volum tal-bejgh ghall-
prodotti medicinali antimikrobici veterinarji rilevanti li jkunu nbieghu matul is-sena kalendarja precedenti ghall-uzu fit-
territorji nazzjonali rispettivi taghhom, fkonformita mal-Artikolu 6(d). Dawn ghandhom jibaghtu l-ewwel rapport
taghhom lill-Agenzija sat-30 ta’ Gunju 2024.

3. L-stati Membri ghandhom jirrapportaw ukoll l-informazzjoni li gejja lill-Agenzija, permezz tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali u l-manigers tad-data taghhom u bl-uzu tal-interfacca tal-web:

(a) it-tip ta’ fornituri tad-data li minghandhom ikunu gabru d-data taghhom dwar il-volum tal-bejgh, flimkien ma’
deskrizzjoni gasira tas-sistemi ta’ distribuzzjoni nazzjonali taghhom ghall-prodotti medic¢inali veterinarji;

(b) il-kopertura u l-akkuratezza tad-data taghhom dwar il-volum tal-bejgh, flimkien mal-mizuri li jkunu ttiehdu biex jigi
evitat ir-rapportar doppju;

(c) kwalunkwe inizjattiva mmexxija fi hdan il-pajjiz jew kwalunkwe fattur specifiku rilevanti li jista’ jispjega r-rizultati
osservati fil-livell nazzjonali, inkluzi I-bidliet fil-mudelli u t-tendenzi possibbli;

(d) deskrizzjoni fil-qosor tal-qafas ta’ politika nazzjonali taghhom jew tal-inizjattivi ewlenin fis-sehh ghall-glieda kontra

r-rezistenza ghall-antimikrobici u t-tnaqgqjs ta’ kwalunkwe uzu tal-antimikrobici fl-annimali li la jkun prudenti u langas
responsabbli.

4. L-stati Membri ghandhom jipprovdu l-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 3 ghall-ewwel rapport tad-data sat-
30 ta’ Gunju 2024 u jaggornawha sussegwentement fil-perjodi ta’ rapportar ta’ wara, kif applikabbli.

TAQSIMA 2

Data dwar l-uzu

Artikolu 13

Metodi ghall-gbir u r-rapportar lill-Agenzija tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali antimikrobici

1. Sabiex jigi ffacilitat il-gbir ta’ data standardizzata u armonizzata dwar l-uzu tal-prodotti medic¢inali antimikrobici
msemmija fl-Artikoli 3 u 4, I-Istati Membri ghandhom jigbru dik id-data:

(a) mill-fornituri tad-data li gejjin, kif xieraq: veterinarji, bejjiegha bl-imnut, spizeriji, imtichen tal-ghalf u utenti finali,
inkluzi l-bdiewa jew in-nissiela;

(b) abbazi tas-sorsi tad-data li gejjin, kif xieraq: rekords tas-sahha, gurnali ta’ abbord tat-trattamenti, noti tal-kunsinna,
fatturi mill-irziezet, ricetti, rekords tal-ispizeriji jew rekords tal-prattiki veterinarji;

(c) bl-uzu tas-sistemi ghall-gbir tad-data dwar l-uzu msemmija fl-Artikolu 14.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/16 tat-8 ta’ Jannar 2021 li jistabbilixxi l-mizuri u l-arrangamenti
prattici mehtiega ghall-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji (il-bazi tad-data tal-prodotti tal-Unjoni) (GU L 7,
11.1.2021, p. 1).
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2. L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw id-data taghhom dwar l-uzu tal-prodotti medicinali antimikrobici veterinarji
rilevanti u l-prodotti medicinali antimikrobi¢i ghall-uzu mill-bniedem, li jistghu jintuzaw e¢c¢ezzjonalment fl-annimali, ghal
kull prezentazzjoni tal-prodott, u ghall-ispecijiet, il-kategoriji jew l-istadji tal-annimali rilevanti deskritti fl-Artikolu 15.
Dawn ghandhom jizguraw li d-data tkopri l-uzi kollha tal-prodotti medic¢inali antimikrobici rilevanti matul is-sena
kalendarja precedenti fi hdan it-territorji rispettivi tal-Istati Membri taghhom, fkonformita mal-Artikolu 6(e).

L-ewwel rapport ghandu jintbaghat lill-Agenzija sat-30 ta’ Settembru 2024 u ghandu jkopri d-data tal-prodotti medi¢inali
antimikrobici li jkunu ntuzaw matul is-sena kalendarja precedenti ghall-ispecijiet, il-kategoriji jew l-istadji tal-annimali
rilevanti.

Ir-rapporti li gejjin wara l-ewwel rapport ghandhom jintbaghtu lill-Agenzija sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena u ghandhom
ikopru d-data tal-prodotti medicinali antimikrobic¢i li jkunu ntuzaw matul is-sena kalendarja precedenti ghall-ispecijiet,
il-kategoriji jew l-istadji tal-annimali rilevanti.

3. L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw id-data taghhom dwar l-uzu tal-antimikrobic¢i rilevanti permezz tal-
interfacca tal-web, bl-uzu tal-protokolli u l-mudelli li jkunu saru disponibbli ghal dan il-ghan mill-Agenzija u b’kont
mehud ta’ dokumenti ta’ gwida rilevanti ohra prodotti mill-Agenzija.

4. L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw ukoll l-informazzjoni li gejja lill-Agenzija, permezz tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali u l-manigers tad-data taghhom u bl-uzu tal-interfacca tal-web:

(a) it-tip ta’ fornituri tad-data u s-sorsi tad-data li minnhom ikunu gabru d-data taghhom dwar l-uzu, flimkien ma’
deskrizzjoni qasira tal-karatteristici ewlenin tas-sistemi nazzjonali taghhom ghall-gbir tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobi¢i fl-annimali;

(b) il-kopertura u l-akkuratezza tad-data taghhom dwar l-uzu, flimkien mal-mizuri li jkunu ttiehdu biex jigi evitat

ir-rapportar doppju;

(c) kwalunkwe inizjattiva mmexxija fi hdan il-pajjiz jew kwalunkwe fattur specifiku rilevanti li jista’ jispjega r-rizultati
osservati fil-livell nazzjonali, inkluzi I-bidliet fil-mudelli u t-tendenzi possibbli;

(d) deskrizzjoni fil-qosor tal-qafas ta’ politika nazzjonali taghhom jew tal-inizjattivi ewlenin fis-sehh ghall-glieda kontra
r-rezistenza ghall-antimikrobici u t-tnaqqis ta’ kwalunkwe uzu tal-antimikrobici fl-annimali li la jkun prudenti u lanqas
responsabbli.

5. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu l-informazzjoni deskritta fil-paragrafu 4 ghall-ewwel rapport ta’ data sat-
30 ta’ Settembru 2024 u jaggornawha sussegwentement fil-perjodi ta’ rapportar ta’ wara, kif applikabbli.

Artikolu 14

Sistemi ghall-gbir tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali antimikrobici

1. L-stati Membri ghandhom jizviluppaw sistemi kontinwi ta’ gbir tad-data semiawtomatizzati jew kompletament
awtomatizzati sabiex jigbru d-data dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali antimikrobici fl-annimali.

2. L-Istati Membri ghandhom jizviluppaw soluzzjonijiet ta’ software biex jiffacilitaw dan il-gbir ta’ data u jappoggaw
il-garanzija tal-kwalita, il-validazzjoni u l-kontroll tal-kwalita.

3. Bkont mehud tad-diversita tal-prattiki madwar I-Unjoni kollha u tad-differenzi fil-kuntesti legali nazzjonali,
l-Agenzija flimkien mal-Istati Membri ghandha torganizza, kif xieraq, attivitajiet ta’ kondivizjoni tal-ahjar prattiki biex
jappoggaw lill-Istati Membri fl-izvilupp tas-sistemi taghhom ghall-gbir ta’ data dwar l-uzu.

4. L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw sessjonijiet regolari ta’ tahrig, jew kampanji ohra ta’ informazzjoni, ghall-
fornituri tad-data dwar kif tigi rrapportata d-data dwar l-uzu tal-antimikrobici fl-annimali permezz tas-sistemi nazzjonali
rispettivi taghhom ta’ gbir ta’ data.
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Artikolu 15

Specijiet tal-annimali, il-kategoriji u l-istadji taghhom, li ghalihom ghandha tingabar u tigi rrapportata d-data dwar
l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici

1. L-Istati Membri ghandhom jigbru data dwar l-uzu ghall-ispecijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel li gejjin, inkluzi
I-kategoriji u l-istadji kollha, u jirrapportaw id-data kull sena lill-Agenzija mit-30 ta’ Settembru 2024:

(a) bhejjem tal-ifrat, filwaqt li ssir distinzjoni bejn il-bhejjem tal-ifrat ghac-canga u l-bhejjem tal-ifrat ghall-halib u jigi
specifikat 1-uzu fil-bovini ta’ anqas minn sena separatament meta I-produzzjoni tal-laham minn bovini skarnati ta’
anqas minn sena tagbez 110 000 tunnellata fis-sena;

Cx

hniezer, filwaqt li jigi specifikat l-uzu fil-hniezer tas-simna;

—_
O
-

tigieg, filwaqt li jigi specifikat I-uzu fil-brojlers u fit-tigieg tal-bajd;

(d) dundjani, filwaqt li jigi specifikat l-uzu fid-dundjani tas-simna.

2. L-Istati Membri ghandhom jigbru d-data dwar l-uzu ghall-ispecijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel li gejjin, inkluzi
l-kategoriji u l-istadji kollha, u jirrapportaw id-data kull sena lill-Agenzija mit-30 ta’ Gunju 2027 'il quddiem:

a) tjur tat-trobbija ohra (papri, wizz);

b) naghag;

(
(
(c) moghoz;
(d) hut bil-pinen (Salamun tal-Atlantiku, Trota gawsalla, Awrat, Spnott, Karpjun komuni);
(

e) zwiemel (inkluzi dawk iddikjarati bhala li mhumiex mahsuba ghall-iskarnar ghall-konsum mill-bniedem fid-dokument
ta’ identifikazzjoni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 114(1)(c) tar-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ());

(f) fniek (li jipproducu l-ikel);

(@) kwalunkwe annimal iehor li jipproduci l-ikel rilevanti ghalihom.

3. L-Istati Membri ghandhom jigbru d-data dwar l-uzu ghall-ispecijiet tal-annimali li ma jipproducux l-ikel li gejjin, u
jirrapportaw id-data kull sena lill-Agenzija mit-30 ta’ Gunju 2030 'il quddiem:

(a) Kklieb;

(b) qtates;

(c) annimali bil-pil (minks u volpijiet).

TAQSIMA 3

Rapport mill-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu

Artikolu 16

Data u analizijiet li ghandhom jigu inkluzi fir-rapport mill-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti
medicinali antimikrobi¢i veterinarji u dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali antimikrobici

1. L-Agenzija ghandha tinkludi fir-rapport taghha d-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobici
veterinarji u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici ghal kull speci ta’ annimal, kif imsemmi fl-Artikoli 12(2) u
13(2).

2. Id-data inkluza fir-rapport tal-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medic¢inali antimikrobici veterinarji
ghandha titqabbel mad-data tal-perjodi ta’ rapportar precedenti, inkluza d-data dwar il-volum tal-bejgh irrapportat skont
il-progett tal-ESVAC, kif xieraq u safejn jippermettu l-kwalita u I-format tad-data.

() Ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard trasmissibbli tal-annimali u li
jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (Ligi dwar is-Sahha tal-Annimali) (GU L 84, 31.3.2016, p. 1).
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3. Id-data inkluza fir-rapport tal-Agenzija dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici, li tibda mit-tieni rapport li
ghandu jigi ppubblikat sal-31 ta’ Dicembru 2025, ghandha titqabbel mad-data tal-perjodi ta’ rapportar precedenti.

4. L-Agenzija ghandha tanalizza d-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobici veterinarji u dwar
l-uzu ta’ prodotti medic¢inali antimikrobic¢i u tidentifika t-tendenzi u 1-bidliet fil-mudelli matul iz-zmien, kemm fil-livell
nazzjonali kif ukoll fdak tal-Unjoni. Dawk l-analizijiet ghandhom jitwettqu fkooperazzjoni mal-Istati Membri u ma’
agenziji ohrajn tal-Unjoni, kif xieraq, u jigu inkluzi mat-tendenzi u l-bidliet fil-mudelli identifikati fir-rapporti tal-Agenzija,
flimkien mal-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri kif imsemmi fl-Artikolu 12(3) u I-Artikolu 13(4).

5. L-Agenzija ghandha tqis il-popolazzjonijiet rilevanti tal-annimali ghal kull Stat Membru fl-analiZijiet taghha tad-data
nazzjonali dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobici veterinarji u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali
antimikrobic¢i. Ghal dan il-ghan, -Agenzija ghandha tidentifika d-data mehtiega dwar il-popolazzjonijiet rilevanti tal-
annimali ghal kull Stat Membru permezz ta’ bazijiet tad-data ezistenti tal-Unjoni li jkunu accessibbli ghall-pubbliku u titlob
lill-Istati Membri biex jivverifikawhom u jivvalidawhom. Fil-kaz li d-data mehtiega dwar il-popolazzjonijiet rilevanti tal-
annimali ma tkunx disponibbli fdawn il-bazijiet tad-data tal-Unjoni, jew li dik id-data ma tikkonformax mar-rekwiziti tal-
kwalita tad-data stabbiliti fl-Artikolu 6, 1-Agenzija ghandha titlob lill-Istati Membri jipprovdu jew jemendaw din id-data
permezz tal-interfacca tal-web.

6.  Ghar-rapportar dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medic¢inali antimikrobi¢i veterinarji, 1-Agenzija ghandha
tirrapporta d-data ghall-popolazzjonijiet korrispondenti tal-annimali li x’aktarx jigu ttrattati b’dawn il-prodotti fl-Istati
Membri relaturi. Id-data ghandha tigi rrapportata ghall-annimali li jipproducu l-ikel u ghal annimali ohra mizmuma jew
imrobbija, separatament.

7. Gharrapportar dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici, fir-rigward tal-ispecijiet li jipproducu l-ikel, jekk
id-data dwar certi popolazzjonijiet tal-annimali ma tkunx disponibbli fil-livell nazzjonali minhabba livelli ta’ produzzjoni
baxxi hafna, imbaghad, id-data dwar l-uzu ghal dawk il-popolazzjonijiet tal-annimali tista’ tigi rrapportata taht il-grupp tal-
annimali msemmi fl-Artikolu 15(2)(g).

Artikolu 17

Pubblikazzjoni mill-Agenzija tar-rapport taghha dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobic¢i
veterinarji u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i

1. L-ewwel rapport dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i veterinarji u dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobici ghal kull speci ta” annimal ghandu jigi ppubblikat mill-Agenzija sal-31 ta’ Marzu 2025 u ghandu
jinkludi dan i gej:

() il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medi¢inali antimikrobi¢i veterinarji, li jkopri d-data mill-2023 u mressaq mill-Istati
Membri sat-30 ta’ Gunju 2024;

(b) l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici ghall-ispecijiet, il-kategoriji jew l-istadji tal-annimali rilevanti li jkopri d-data
mill-2023 u mressaq mill-Istati Membri sat-30 ta’ Settembru 2024.

2. Mill-2025, ir-rapporti li gejjin wara l-ewwel rapport ghandhom jigu ppubblikati mill-Agenzija sal-31 ta’ Dicembru u

ghandhom jinkludu dan li gej:

(@) il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i veterinarji mressaq mill-Istati Membri sat-30 ta’ Gunju ta’ kull
sena, li jkopri d-data mis-sena kalendarja precedenti;

(b) l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici ghall-ispecijiet, il-kategoriji jew l-istadji tal-annimali rilevanti mressaq mill-
Istati Membri sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena, li jkopri d-data mis-sena kalendarja precedenti.
Artikolu 18

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Dan ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Jannar 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



L 123/18 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 9.4.2021

ANNESS

1.  PRODOTTI MEDICINALI ANTIMIKROBICI VETERINARJI LI GHALIHOM GHANDHA TINGABAR U TIGI
RRAPPURTATA D-DATA DWAR IL-VOLUM TAL-BEJGH LILL-AGENZIJA KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 1

(1) Medicina kontra d-dijarrea, agenti antiinflammatorji u antiinfettivi intestinali:
() QAO7AA; QAO7AB;
(b) QA07AX03;
(©) QAO7AX04.

(@) QGO1AA;
(b) QGO1AE;
c) QGO1BA;

(
(d) QGO1BE.

(3)  Antiinfettivi u antisettici ghall-uzu ghal gol-utru:

(a) QG51AA;
(b) QG51AG.

(4)  Antibatterici ghall-uzu sistemiku: QJO1.

(5) Antibatterici ghall-uzu intrammamarju: QJ51.

(6)  Antiprotozoarji (b'effett antibatteriku): QP51AG.
(7)  Antimikobatterici ghall-uzu intramammarju: QJ54.

2. PRODOTTI MEDICINALI ANTIMIKROBICI VETERINAR]JI LI GHALIHOM TISTA’ TINGABAR U TIGI RRAPPURTATA
D-DATA DWAR IL-VOLUM TAL-BEJGH LILL-AGENZIJA KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 2

(1) Antiprotozoarji (minbarra QP51AG): QP51.

(2) Antifungali ghall-uzu topiku: QD01 A.

(3) Antifungali ghall-uzu sistemiku: QDO1B.

(4)  Antimikotici ghall-uzu sistemiku: QJ02.

(5) Antimikobatterici: QJ04.

(6)  Antivirali ghall-uzu sistemiku: QJ05.

(7)  Antibijotici u kimoterapewtici ghall-uzu dermatologiku: QDO6.

(8) Preparati nazali ohrajn:
(a) QRO1AXO06;
(b) QRO1AXO0S.
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(9)  Antiinfettivi oftalmologici:
() QSOLAA;
(b) QSO1AB;
(©) QSO1AD:;
(d) QSO1AE;
(€) QSO1CA;
® QS01CC.

(10) Antiinfettivi otologici:
() QSO2AA;
(b) QS02CA;
(c) QSO03AA;
(d) QSO3CA.

3. PRODOTTI_MEDICINALI ANTIMIKKOBICI LI GHALIHOM GHANDHA TINGABAR U TIGI RRAPPURTATA D-DATA
DWAR L-UZU FL-ANNIMALI LILL-AGENZIJA KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 3

(1) Medicina kontra d-dijarrea, agenti antiinflammatorji u antiinfettivi intestinali:
(a) QAO07AA, AO7AA;
(b) QAO7AB, A07AB;
() QA07AX03, AO7AX03;
(d) QA07AX04, AO7AX04.
() QGOIAA, GO1AA;
(b) QGO1AE, GO1AE;
() QGO1BA, GO1BA;
(d) QGO1BE, GO1BE.
(3) Antiinfettivi u antisettici ghall-uzu ghal gol-utru: QG51AA.
(4)  Antibatterici ghall-uzu sistemiku: QJ01, JO1.
(5) Antibatterici ghall-uzu intrammamarju: QJ51.

(6) Antiprotozoarji (b'effett antibatteriku): QP51AG.

4. PRODOTTI MEDICINALI ANTIMIKROBICI L GHALIHOM TISTA’ TINGABAR U TIGI RRAPPURTATA D-DATA DWAR
L-UZU FL-ANNIMALI LILL-AGENZIJA KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 4

(1)  Antibjjoti¢i u kimoterapewtici ghall-uzu dermatologiku: QD06, D06.

2) Preparati nazali ohrajn:

(2) Prep li ohraj
(@) QRO1AX06, ROTAX06;
(b) QROTAX08, RO1AXO0S.

(3) Antimikobatterici ghall-uzu intramammarju: QJ54.

(4)  Antiinfettivi oftalmologici:
() QSOLAA, SOLAA;
(b) QSO1AB, SO1AB;
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() QSO1AD, SO1AD;
(d) QSOTAE, SO1AE;
(€) QSOICA, SO1CA;
(® QS01CC, SO1CC.

(5) Antiinfettivi otologici:
(a) QS02AA, SO02AA;
(b) QS02CA, SO2CA;
() QSO3AA, SO3AA;
(d) QS03CA, SO3CA.

(6) Antiprotozoarji (minbarra QP51AG): QP51, PO1.
(7)  Antifungali ghall-uzu topiku: QD01 A, DO1 A.
(8)  Antifungali ghall-uzu sistemiku: QD01B, DO1B.
(9) Antimikotici ghall-uzu sistemiku: QJ02, J02.

(10) Antimikobatterici: QJ04, J04.

(11) Antivirali ghall-uzu sistemiku: QJ05, J05.
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