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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/6 vahvistetaan eldinlddkkeiden
saattamista  markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista, jakelua,
ladketurvatoimintaa, valvontaa ja kiyttod koskevat sdédnnét.

Mikrobildédkeresistenssi ithmisille ja eldimille tarkoitetuille ladkkeille on niin unionissa kuin
maailmanlaajuisesti kasvussa oleva merkittdvd terveysuhka. Jotta voidaan kehittdd
kohdennettuja toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi, on olennaisen tdrkedd
tunnistaa mahdolliset riskitekijit. Kun tunnistetaan eldinlddkinndssd kéytettdvien
mikrobilddkkeiden myyntimddriin ja kayttoon kansallisella ja unionin tasolla liittyvit
merkitykselliset kehityssuunnat, pitdisi olla paremmat mahdollisuudet méaérittad téllaiset
riskitekijdt, vahvistaa asianmukaiset riskinhallintaprioriteetit, madritelli kohdennetut
toimenpiteet ja seurata niiden vaikutusta. Tdmén pitdisi auttaa paremmin analysoimaan niita
suuntauksia yhdessd mikrobilddkkeiden kayttod ihmisissd koskevien suuntausten seké
eldimissd, elintarvikkeissa, ihmisissd ja ympdristossd esiintyvid mikrobilddkeresistentteji
organismeja koskevien tietojen kanssa mikrobilddkeresistenssin torjumiseen tdhtddvin
yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisesti.

Sen vuoksi on olennaisen tirkeédd kerdtd tietoja mikrobilddkkeiden myyntimadristd ja kdytosta
eldimilld, jotta edelld mainitut tavoitteet voidaan saavuttaa. Ndiden tietojen on liséksi oltava
riittdvin yksityiskohtaisia ja vertailukelpoisia unionin tasolla. Keréttyjen tietojen tehokkaan
kayton varmistamiseksi olisi vahvistettava tietojen kerddmistd ja toimittamista koskevat
asianmukaiset tekniset sdénnét. Jisenvaltioiden olisi oltava vastuussa eldimilld kaytettyjen
mikrobilddkkeiden myyntid ja kayttod koskevien tietojen keruusta, jota lddkevirasto
koordinoi.

Tata varten komission olisi asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettava
delegoituja sdddoksid kyseisen asetuksen 147 artiklan mukaisesti ja vahvistettava titi
tiedonkeruuta koskevat tarvittavat erityisvaatimukset.

Kyseinen delegoitu sdidds annetaan 153 artiklan 3 kohdan mukaisesti viimeistddn 27.
tammikuuta 2021 eli 12 kuukautta ennen asetuksen (EU) 2019/6 soveltamispdivaa.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Komissio on asetuksen (EU) 2019/6 147 artiklan 5 kohdan mukaisesti kuullut perusteellisesti
jdsenvaltioiden eldinldédkintdasiantuntijoita, jotka yleisesti ottaen kannattivat sdfddoksen
sisdltod.

Lisdksi komissio on jérjestdnyt kohdennettuja sidosryhmien kuulemisia ja kuullut Euroopan
ladkevirastoa.

Témi luonnos delegoiduksi asetukseksi toimitettiin myds Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

Neuvosto ei esittdnyt huomautuksia.
Euroopan parlamentti ei esittinyt huomautuksia.

Lisdksi sidosryhmiltd kerdttiin delegoidun asetuksen luonnosta koskevia huomautuksia
sddntelyn parantamiseen pyrkivdn palautemekanismin kautta 20. marraskuuta 2020 ja 18.
joulukuuta 2020 vilisend aikana. Huomautuksia saatiin kahdelta valtiosta riippumattomalta
jarjestoltd, kolmelta litke-eldmédn jarjestoltd, kahdelta viranomaistaholta, kahdelta
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yrittdjdjarjestoltd, yhdeltd  kuluttajajrjestdltd ja  yhdeltd kansalaiselta  “Kerro
mielipiteesi”  -verkkoalustan' kautta. Kyseiset kaksi viranomaistahoa lihettivit
huomautuksensa sdhkopostitse asiasta vastaavalle komission yksikolle.

Suuri osa huomautuksista sisdlsi pyyntdjd lisdtd uusia sdannoksid, joilla ei ollut merkitysta
tamén delegoidun sdddoksen luonnoksen soveltamisalan kannalta vaan jotka liittyivét
pikemminkin asetuksen (EU) 2019/6 soveltamisalaan. Ndin ollen néitd huomautuksia ei otettu
huomioon tdmén delegoidun sdddoksen yhteydessa.

Erddt muutkaan huomautukset eivit koskeneet tdimin delegoidun séddddksen soveltamisalaa
vaan pikemminkin sellaisen toisen delegoidun sdiddoksen soveltamisalaa, joka komission on
madrd hyviksyd myohemmin asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan osalta.

Jotkin huomautukset olivat kuitenkin aiheellisia tdmdn delegoidun sdidoksen luonnoksen
soveltamisalan kannalta, minkd wvuoksi komissio tarkasteli niitd huolellisesti. Niistd
tarkeimmat luetellaan seuraavassa.

Yhdessd huomautuksista todettiin, ettd tdssd delegoidun sdddoksen luonnoksessa ei ole
tarkoitus kerdtd tietoja seuraavista seikoista: 1) mikrobilddkkeet, jotka varataan tiettyjen
thmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon, 2) mikrobilddkkeet, joita ei saa kdyttdd muuhun
kuin niiden myyntiluvan ehtojen mukaiseen kdyttoon, ja 3) mikrobilddkkeet, joita voidaan
tietyin edellytyksin kdyttdd muuhun kuin niiden myyntiluvan ehtojen mukaiseen kayttoon.
Koska niilldi mikrobilddkkeilld voi olla suuri merkitys mikrobilddkeresistenssin
kehittymisessd, kyseinen sidosryhméd ehdotti tietojen kerddmistd ndistd kolmesta
mikrobilddkeryhméstd, jotta niiden kéyttokiellon rikkominen tulisi ndkyvdksi ja
rangaistavaksi.  Yksityiskohtainen luettelo néihin  kolmeen ryhmédin kuuluvista
mikrobilddkkeistd vahvistetaan tulevissa tdytintoonpanosdddoksissd (kuten asetuksen (EU)
2019/6 37 artiklan 5 kohdassa ja 107 artiklan 6 kohdassa sdddetdén). Asetuksessa (EU)
2019/6 sdiddetddn tarkastuksista, joita on tehtdvéd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
johdolla asetuksen sdédnndsten noudattamisen varmistamiseksi.

Palautteessa mainittiin, ettd tdssd delegoidun sdddoksen luonnoksessa mikrobilddkkeiden
myyntid ja kdyttod koskevien tietojen keruuta varten edellytettivit tiedot ovat liian pinnallisia
eivitkd mahdollistaisi mikrobilddkeresistenssiin mahdollisesti johtavien riskitekijoiden
asianmukaista tunnistamista. Komissio haluaa korostaa, ettd kerdttdvien tietojen
yksityiskohtaisesta muodosta sdddetddn tulevassa tdytantoonpanosididdoksessi (josta sdddetdin
asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan 4 kohdassa). Siind tdsmennetddn tarkemmin se, minkd
tyyppisid tietoja edellytetddn kerdttiessa tietoja mikrobilddkkeiden myyntiméérista ja kaytosta
eldimilla.

Jotkin sidosryhmit tiedustelivat, antaisiko tdmé delegoidun sddddksen luonnos jdsenvaltioille
jonkin verran litkkumavaraa niiden tdytdntdonpanosdéntdjen osalta, jotka koskevat tietojen
kerddmistd mikrobilddkkeiden myyntimééristd ja kdytostd. Komission ehdottamassa tekstissd
esitetddn selkedt puitteet, joissa kuvataan tiedonkeruun toteuttamisen keskeiset vaatimukset
(mukaan lukien puoliautomaattisten tai tdysin automatisoitujen jatkuvan tiedonkeruun
jérjestelmien kdyttd) mutta jitetddn jdsenvaltioille riittdvdsti joustovaraa tiettyjen
taytantoonpanosddntdjen suhteen ottaen huomioon, ettd olisi mahdollisuuksien mukaan
pyrittivd olemaan aiheuttamatta hallinnollista rasitetta kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja tiedonkeruuprosessiin osallistuville sidosryhmille. Komissio painottaa, etté
puoliautomaattisten tai tdysin automatisoitujen jatkuvien jirjestelmien kehittdminen
mahdollistaa ajan mittaan mikrobilddkkeiden kéyttod koskevien tietojen kerddmisen

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
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jérjestelmadlliselld, johdonmukaisella ja vertailukelpoisella tavalla kansallisella tasolla, mika
helpottaa mikrobilddkkeiden kidyton suuntausten analysointia.

Huomautuksia saatiin myds tdméin delegoidun sddddksen luonnoksen kohteena olevan
mikrobilddkkeiden myyntiméérid koskevien tietojen keruun ja asetuksen (EU) 2019/6 55
artiklan mukaisesti perustettavan eldinldékkeitd koskevan unionin valmistetietokannan kautta
tapahtuvan tiedonkeruun vélisestd yhteydestd. Sidosryhmét olivat erityisesti huolissaan
mahdollisesta hallinnollisesta rasitteesta, jos samoja tietoja pyydettdisiin myyntiluvan
haltijoilta kahdesti ndiden kahden eri tiedonkeruuprosessin yhteydessd. Ongelman
ratkaisemiseksi komissio paransi tdméin delegoidun sddddksen luonnoksen sanamuotoa téltd
osin kannustaakseen jdsenvaltioita kdyttimédn vasta perustettua unionin valmistetietokantaa
ensisijaisena tietoldhteend myyntiluvan haltijoiden rekisterdimien eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myyntid koskevien tietojen keruussa.

Sidosryhmit huomauttivat, ettd tdssd delegoidun sdddoksen luonnoksessa olisi hyodyllista
selventid, ettd jos mikrobilddkkeiden myyntimairid koskevan raportoinnin ldhteend kiytetdin
unionin valmistetietokannasta saatuja tietoja, raportoinnin olisi perustuttava unionin
valmistetietokannassa l4dkkeiden tarjontamuotojen tasolla eikd pelkéstiddn ladkkeiden tasolla
tapahtuvaan tunnistamiseen. Muussa tapauksessa myynnin osalta raportoituja miirid olisi
vaikea verrata kdytOstd raportoituihin méériin, koska ne perustuisivat eri yksikkdihin.
Komissio mukautti timén vuoksi sanamuotoa kyseisen huomautuksen huomioon ottamiseksi.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoidulla sdddokselld vahvistetaan vaatimukset eldimilld kdytettdvid mikrobilddkkeitd
koskevien tietojen kerddmiselle, ja siind olisi sdddettdva

— eldimilld kaytettdvien mikrobilddkkeiden tyypit, joista tietoja on keréttiva;

— jasenvaltioiden ja lddkeviraston kiyttoonottamat laadunvarmistusmenettelyt tietojen
laadun ja vertailukelpoisuuden varmistamiseksi; sekd

— saannot menetelmille, joilla kerédtddn tietoja mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilld, ja
menetelmalle, jolla kyseiset tiedot toimitetaan lddkevirastolle.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 29.1.2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tiydentimisesti siltd osin

kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat tietojen keruuta mikrobilidikkeiden
myyntiméiristi ja kiytosti elaimilla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdivina
joulukuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6% ja

erityisesti sen 57 artiklan 3 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

Jotta voidaan kehittdd kohdennettuja toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi, on olennaisen tirkedd madrittdd mahdolliset ihmisten ja eldinten
terveyteen kohdistuvat riskitekijit. Eldinladkinndssd kaytettivien mikrobilddkkeiden
myyntimédriin ja kdyttoon kansallisella ja unionin tasolla liittyvien merkityksellisten
kehityssuuntien tunnistamisen pitdisi puolestaan auttaa tunnistamaan tillaiset
mikrobilddkkeiden kdytostd eldimilld johtuvat riskitekijit. Téltd pohjalta olisi voitava
vahvistaa asianmukaiset riskinhallintaprioriteetit, mééritelld kohdennetut toimenpiteet
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja seurata niiden vaikutusta.
Mikrobilddkeresistenssin ~ torjumista  koskevassa  eurooppalaisessa  yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmassa® esitetyn lihestymistavan mukaisesti niiden
painopisteiden ja toimenpiteiden ansiosta pitdisi olla helpompi analysoida
mikrobilddkkeiden myyntimddrien ja eldimilld tapahtuvan kdyton merkityksellisid
kehityssuuntia yhdessd mikrobilddkkeiden kdyttéd ihmisissd koskevien suuntausten
sekd  eldimissd, elintarvikkeissa, ihmisissi ja  ympéristdssd  esiintyvid
mikrobilddkeresistenttejd organismeja koskevien tietojen kanssa, jos niitd on

saatavilla.

Sen jélkeen, kun Euroopan lddkevirasto, jiljempédnd ’lddkevirasto’, perusti vuonna
2010 eurooppalaista eldinten mikrobilddkkeiden kdyton seurantajéirjestelmaa
(ESVAC)* koskevan hankkeen komission pyynnostd, eldimilli kéytettdviksi
tarkoitettujen mikrobildékkeiden myyntimdirid koskevia tietoja on keritty ja toimitettu
Euroopan tasolla yhdenmukaistetun ldhestymistavan mukaisesti. Kaikki jdsenvaltiot
sekd Norja, Islanti ja Sveitsi osallistuivat hankkeeseen. Osallistujamaat ovat
vapaaehtoisesti toimittaneet antibiooteiksi ja antibioottivaikutteisiksi
alkueldinlddkkeiksi luokiteltujen eldinldékkeiden kansalliset myyntiluvut. Kerdtyt
tiedot ja tehdyt analyysit muodostivat vankan perustan mikrobilddkeresistenssin

EUVL L4, 7.1.2019, s. 43.

KOM(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)

(7)

torjuntaa koskevien kansallisten toimintasuunnitelmien tai muiden mikrobilddkkeiden
maltillista ja vastuullista kdyttod edistdvien toimenpiteiden hyvéiksymiselle.

Vaikka nykyiset jarjestelmét myyntiméarid koskevien tietojen kerddmiseksi ovat jo
vaikuttaneet merkittdvdsti eldimilld kdytettdvien mikrobilddkkeiden myynnin
huomattavaan vihenemiseen Euroopassa vuosina 2011-2018, kuten ESVAC-hanke
osoittaa, tarvitaan lisétietoja, jotta riskinhallintatoimenpiteet voidaan kohdentaa
paremmin ja niitd voidaan tehostaa. Sen vuoksi on aiheellista laajentaa niiden
mikrobilddketyyppien kirjoa, joista myyntiméérid koskevia tietoja kerétddn, kehittaa
tiedonkeruuta mikrobilddkkeiden kdytostd eldinlajeittain ja -luokittain sekd perustaa
niiden kayttod koskevat asianmukaiset kansalliset tiedonkeruujdrjestelmat.

Niiden mikrobilddketyyppien priorisoinnissa, joista jidsenvaltioiden on keréttava
myyntimadrid ja kdyttdd koskevia tietoja, olisi otettava huomioon paras saatavilla
oleva tieteellinen ndyttd. Jotta mikrobilddkkeiden kayttod ja mikrobilddkeresistenssid
koskevia tietoja voitaisiin analysoida kokonaisvaltaisesti kansanterveyden ja
eldinterveyden sektoreilla, toinen huomioon otettava kriteeri on tietojen saatavuus
eldimissé ja thmisissé kehittyvésti resistenssista.

Johdanto-osan 4 kappaleessa tarkoitetuilla kriteereilld olisi maédritettdvd, olisiko
mikrobilddkkeiden myyntimédrid ja kdyttdd koskevia tietoja kerittdvé pakolliselta vai
vapaaehtoiselta pohjalta. Esimerkiksi unionin tasolla tarkeimmilla
elintarviketuotantoeldinlajeilla kéytettdvien mikrobilddkkeiden osalta tiedonkeruun
olisi oltava pakollista. Toisaalta tietoja voidaan kerdtd vapaachtoisesti niistd
mikrobilddkkeistd, joista ei ole saatavilla resistenssid koskevia tietoja unionin tasolla.
Jasenvaltiot voivat sen vuoksi kerétd tietoja muista mikrobilddketyypeistd kuin niista,
jotka on nimetty tdssd asetuksessa pakollista tiedonkeruuta varten. Tallaisissa
tapauksissa lddkevirastolle voidaan toimittaa analysointia varten ainoastaan sellaisista
mikrobilddkkeistd saatuja tietoja, joilla on tdssd asetuksessa maédritelty olevan
merkitystd vapaaehtoisen tietojenkeruun kannalta.

Sellaisten mikrobilddkkeiden tunnistamiseksi, joista tietoja olisi keréttivi tai voidaan
kerdtd, olisi kéytettivd voimassa olevaa ja tunnustettua luokittelujédrjestelmai.
Téllaisen jdrjestelmin avulla pitdisi olla mahdollista vertailla yleisesti lddkkeiden
kayttod kansanterveys- ja eldinterveyssektorien vélilld. Maailman terveysjirjeston
(WHO) luokittelujérjestelmét eli anatomis-terapeuttis-kemiallinen (ATC) ja
eldinldikkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallinen (ATCvet)® luokittelujirjestelmi
tdyttdvit tdméin tavoitteen. Ndiden WHO:n luokittelujédrjestelmien koodeja olisi
kaytettdva mikrobilddkkeiden yksiloimiseksi tiedonkeruuta varten koodeihin liittyvistad
kéyttdaiheista riippumatta.

Asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti jdsenvaltioiden ja
ladkeviraston olisi otettava kdyttdon laadunvarmistustoimenpiteitd, joilla varmistetaan
keréttyjen ja toimitettujen tietojen laatu ja vertailukelpoisuus. Sen varmistamiseksi,
ettd asianmukaiset tietojen laatuvaatimukset tdyttyvdt kaikissa tiedonhallinnan
tyonkulun vaiheissa, jasenvaltioiden olisi laadittava tietojen
laadunhallintasuunnitelma, jossa kuvataan tdrkeimmadt tietojen laadunhallinnan
menettelyt tyonkulun eri vaiheissa. Ladkeviraston olisi myds kehitettdva protokolla ja
mallipohja tietojen toimittamista varten sekd kehitettivd verkkokayttoliittymd, jonka

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and
DDD assignment 2020. Oslo, Norja, 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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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

ansiosta jdsenvaltioiden on helpompi nopeasti toimittaa sdhkdisesti tissd asetuksessa
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimddrid ja kayttod koskevat kootut tiedot.
Ladkeviraston olisi tarvittaessa avustettava jasenvaltioita tietojen laadunhallinnassa.

Koska lajikohtaisten myyntid ja kédyttod koskevien tietojen keruussa kiytetyt tiedon
lahteet ja tietojen toimittajat voivat vaihdella huomattavasti jasenvaltioittain, niiden
olisi tapauksen mukaan valittava kyseisten tietojen ldhteet ja toimittajat sen
varmistamiseksi, ettd ne saavat tdméin prosessin aikana tdysin kattavat tiedot.
Jasenvaltioiden olisi lisdksi otettava kéyttoon tarvittavat valvontatoimenpiteet
kaksinkertaisen raportoinnin valttaimiseksi.

Myyntimddrid koskevien tietojen kerddmistd koskevissa vaatimuksissa olisi otettava
huomioon, ettd monia kaupan pidettyjé eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeitd on lupa
kayttdd kahdelle tai useammalle eldinlajille. Téllaisten mikrobilddkkeiden tapauksessa
ei sen vuoksi ole mahdollista maérittdd kunkin eldinlajin osalta myytyjd méérid.
Eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kokonaismyyntid koskevien tietojen olisi
téllaisissa tapauksissa edustettava vastaavaa eldinpopulaatiota koskevaa myyntid tiedot
toimittavassa jdsenvaltiossa.

Jasenvaltioiden olisi toimittaessaan kerddménsd tiedot lddkevirastolle myos
toimitettava lyhyt kuvaus kansallisesta toimintakehyksestdén mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi sekd tiedot kyseisessd jdsenvaltiossa toteutetuista aloitteista ja
asiaankuuluvista erityisisté tekijoistd, jotka voivat selittdd kansallisella tasolla havaitut
tulokset, mukaan lukien mahdolliset muutokset toimintatavoissa ja suuntaukset. TAma
tukisi tietojen asianmukaista tulkintaa ja vertailua, koska se antaisi paremman
kisityksen kansallisesta kontekstista, jossa kyseiset tiedot on tuotettu.

Jasenvaltioiden olisi kehitettdvd sopivat kansalliset tiedonkeruujérjestelmat, joilla
varmistetaan eldinlajikohtaista kdyttod koskevien tietojen tdysi kattavuus ja korkea
laatu. Tallaisten jérjestelmien olisi koostuttava puoliautomaattisista tai tdysin
automatisoiduista jatkuvan tiedonkeruun jirjestelmistd, jotka mahdollistavat kdyton
suoran arvioinnin ja joiden avulla voidaan tarkastella tietojen keskindistd
yhdenmukaisuutta ja varmistaa tietojen pétevyys eldinlajeittain.

Jotta voidaan varmistaa, ettd jdsenvaltioiden kerddmidt myyntimadrid ja kayttod
koskevat tiedot ymmarretddn ja tulkitaan asianmukaisesti, on olennaisen tarkeéa, etti
ladkevirasto tarkastelee tietoja analysoidessaan asianomaisia eldinpopulaatioita
jasenvaltioittain.

Asetuksen (EU) 2019/6 8 artiklan 4 kohdassa sdddetddn poikkeuksesta, joka koskee
sellaisille hevoseldimille tarkoitettujen eldinlddkkeiden myyntilupia, joista on
ilmoitettu, ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi. Eldvien hevoseldinten
populaatiosta saatavilla olevat tilastot kattavat kuitenkin kaikki hevoset riippumatta
siitd, onko ne tarkoitettu teurastettaviksi ihmisravinnoksi vai ei. Tamén vuoksi myds
sellaisten mikrobilddkkeiden kéytto, jotka on hyvéksytty hevosille, joista on ilmoitettu,
ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi, olisi sisdllytettdva
mikrobilddkkeiden kiyttod hevosilla koskevien tietojen keruuseen.

Tatd asetusta olisi sovellettava 28 pdivistd tammikuuta 2022 asetuksen (EU) 2019/6
153 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
MIKROBILAAKKEIDEN TYYPIT, JOIDEN
MYYNTIMAARISTA JA KAYTOSTA ON KERATTAVA
TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

1 artikla

Eldimille tarkoitetut mikrobilddkkeet, joiden myyntimddristd on kerdttivd tietoja
toimitettavaksi lddkevirastolle

Jasenvaltioiden on kerdttdva tietoja liitteessd olevassa 1 kohdassa lueteltujen eldimille
tarkoitettujen mikrobildékkeiden myyntimaéristé ja toimitettava ndma tiedot lddkevirastolle.

2 artikla

Eldimille tarkoitetut mikrobilddkkeet, joiden myyntimddristd voidaan kerdtd tietoja
toimitettavaksi lddkevirastolle

Jasenvaltiot voivat kerédtd tietoja liitteessd olevassa 2 kohdassa lueteltujen eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntiméddristé ja toimittaa ndma tiedot ladkevirastolle.

3 artikla
Mikrobilddkkeet, joiden kéytostd on kerdttdvd tietoja toimitettavaksi lddkevirastolle

Jasenvaltioiden on kerdttdvd tietoja liitteessd olevassa 3 kohdassa lueteltujen
mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilld ja toimitettava ndma tiedot lddkevirastolle.

4 artikla
Mikrobilddkkeet, joiden kéiytostd voidaan kerdtd tietoja toimitettavaksi lddkevirastolle

Jasenvaltiot voivat keriti tietoja liitteessd olevassa 4 kohdassa lueteltujen mikrobilddkkeiden
kaytostd eldimilld ja toimittaa ndma tiedot ladkevirastolle.

5 artikla

Luokittelujdrjestelmdit sellaisten mikrobilddkkeiden tunnistamiseksi, joista on kerdttdvd tietoja
toimitettavaksi lddkevirastolle

Jasenvaltioiden ja lddkeviraston on kéytettdva tapauksen mukaan eldinlddkkeiden anatomis-
terapeuttis-kemiallista luokittelujdrjestelmidd (ATCvet) ja anatomis-terapeuttis-kemiallista
luokittelujarjestelmdd (ATC) sellaisten aineiden, joilla on antibioottista vaikutusta,
sienilddkkeiden, viruslddkkeiden ja alkueldinlddkkeiden tunnistamiseksi, joilla on merkitysta
tiedonkeruun kannalta.
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II LUKU

LAADUNVARMISTUS

1 JAKSO

JASENVALTIOIDEN VELVOLLISUUDET

6 artikla

Tietojen laatua koskevat vaatimukset

Jasenvaltioiden kerddmien ja lddkevirastolle toimittamien tietojen on oltava tdsmaéllisid,
tdydellisid ja johdonmukaisia. Niiden on tdytettdva vihintdén seuraavat laatuvaatimukset:

(2)

(b)

(©)
(d)

(e)

tiedot on & artiklan mukaisesti validoitava ja toimitettava lddkeviraston
viimeisimpien raportointiprotokollien yhdenmukaistamisohjeiden ja -mallipohjien
mukaisesti;

tietoja  toimitettaessa kéytetddn 10 artiklassa tarkoitettuja lddkeviraston
verkkokéyttoliittymén automatisoituja tarkastuksia;

tietoja on muutettava, jos havaitaan puutteita, virheitd tai epdjohdonmukaisuuksia;

myyntimédrid koskevien tietojen on katettava vihintdén niiden jésenvaltion alueella
kaytettdaviksi tarkoitettujen mikrobilddkkeiden, jotka luetellaan liitteessd olevassa 1
kohdassa, kokonaismyynti jédsenvaltiota kohti, mukaan lukien toisista jédsenvaltioista
tulleiden mikrobilddkkeiden myynti kiytettdviksi jdsenvaltion alueella ja lukuun
ottamatta sellaisten mikrobilddkkeiden myyntid, jotka on ldhetetty toisiin
jasenvaltioihin kéytettdviaksi jasenvaltion alueen ulkopuolella;

kayttod koskevien tietojen on katettava vahintddn niiden mikrobilddkkeiden, jotka
luetellaan liitteessd olevassa 3 kohdassa, kokonaiskdyttd jdsenvaltion alueella
kaikkien 15 artiklassa lueteltujen eldinlajien ja -luokkien tai tuotantovaiheiden osalta.

7 artikla
Tietojen laadunhallintasuunnitelma, kansallinen yhteyspiste ja tietovastaavat

Tietojen laatua koskevien 6 artiklassa lueteltujen vaatimusten noudattamisen
varmistamiseksi jidsenvaltioiden on laadittava tietojen laadunhallintasuunnitelma,
joka sisiltdd asianmukaiset tietojen laadunhallintamenettelyt, mukaan lukien tietojen
laadunvarmistus-, validointi- ja laadunvalvontamenettelyt.

Jasenvaltioiden on nimettdvd kansallinen yhteyspiste ja tietovastaavat tietojen
laadunhallintasuunnitelmassa maédriteltyjen tietojen laadunhallintamenettelyjen
mukaisesti. Kansallisen yhteyspisteen ja tietovastaavien on

(a) varmistettava, ettd tietojen toimittajien heille toimittamien tietojen ja
ladkevirastolle toimitettavien tietojen eritelmét ovat yhdenmukaiset;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

varmistettava, ettd laadunvarmistus- ja laadunvalvontatoimenpiteet otetaan
kayttoon ja ettd kerdttavat ja ladkevirastolle toimitettavat tiedot validoidaan ja
hyvéksytéén;

kaytettdvd 8  artiklassa  tarkoitettuja  lddkeviraston  viimeisimpid
raportointiprotokollia ja -mallipohjia ottaen huomioon muut lddkeviraston
laatimat asiaa koskevat ohjeistot, kuten kisikirjat tai ohjeet, jotka
mahdollistavat yhdenmukaistettujen tietojen kerddamisen ja toimittamisen
ladkevirastolle;

toimitettava lddkevirastolle viipymittd asianmukaiset muutokset niihin
toimitettuihin tietoihin, joiden lddkevirasto ei katsonut tdyttdvén vaadittuja
tietojen laatuvaatimuksia. Téllaiset muutetut tiedot voidaan tarvittaessa saada
tietojen toimittajien tuella;

tarkastettava ja  validoitava lddkeviraston kerddmidt asiaankuuluvat
eldinpopulaatiota koskevat tiedot ja tarvittaessa muutettava néditd tietoja 16
artiklan 5 kohdan mukaisesti;

annettava 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan ja 13 artiklan 4 kohdan d
alakohdan mukaisesti ensimmdiselld raportointikerralla lyhyt kuvaus maansa
kansallisesta toimintakehyksestd tai tdrkeimmistd maassa toteutetuista
aloitteista mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja sellaisen mikrobilddkkeiden
kdyton vidhentdmiseksi eldimilld, joka ei ole maltillista eikd vastuullista, ja
paivitettdva tatd kuvausta tarvittaessa seuraavia raportointijaksoja varten;

tuettava  ladkevirastolle  verkkokdyttoliittymdn  kautta  toimitettujen
mikrobilddkkeiden myyntimédérid ja kéyttod koskevien tietojen teknisten
kysymysten nopeaa ratkaisemista;

tehtdvd yhteistyotd lddkeviraston ja tarvittaessa muiden unionin virastojen
kanssa, jotta voidaan varmistaa niiden tietoanalyysien laatu, jotka ovat tarpeen,
jotta voidaan laatia ja julkaista lddkeviraston kertomukset mikrobilddkkeiden
myyntiméadristd ja kiytostd eldimilla.

3. Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan saatettava 1 kohdassa tarkoitettu tietojen
laadunhallintasuunnitelmansa ajan tasalle alan tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi.

2 JAKSO

LAAKEVIRASTON VELVOLLISUUDET

8 artikla

Protokollat ja mallipohjat jdasenvaltioiden kdyttoon tietojen toimittamista varten

Ladkevirasto asettaa saataville tietojen toimittamista koskevat protokollat ja mallipohjat
auttaakseen jésenvaltioita niiden ottaessa kdyttoon toimitusmuodon, jossa ne toimittavat tiedot
ladkevirastolle.
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9 artikla
Jdsenvaltioiden avustaminen tietojen laadunhallinnassa

Ladkevirasto validoi jdsenvaltioiden kokoamat ja toimittamat tiedot arvioituaan, etti
tiedot tayttavét 6 artiklassa sdddetyt laatuvaatimukset.

Jos lddkevirasto arvioi, ettd toimitetut tiedot eivdt kokonaan tai osittain tiytd 6
artiklassa sdddettyjd laatuvaatimuksia, ladkevirasto

@  ilmoittaa asianomaisille jdsenvaltioille tarvittavista toimista, jotka niiden on
toteutettava kyseisten vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi;

(b) pyytdd asianomaisia jdsenvaltioita muuttamaan toimitettuja tietoja vastaavasti,
jotta tiedoissa olevat puutteet, virheet ja epdjohdonmukaisuudet voidaan
poistaa.

Ladkevirasto jirjestdd koulutusta tietojen laatuvaatimuksista ja laadunhallinnasta.
Ladkevirasto antaa jasenvaltioiden pyynnostd tarvittaessa kohdennettua apua niille
jasenvaltioille, jotka perustavat uusia jérjestelmid mikrobilddkkeitd koskevien
tietojen kerdamiseksi.

10 artikla
Verkkokdyttoliittymd jdsenvaltioiden toimittamia koottuja tietoja varten

Ladkevirasto kehittdd ja ylldpitdd verkkokadyttoliittyméd, jonka avulla jisenvaltiot
voivat sahkoisessd muodossa ja oikea-aikaisesti

(a) toimittaa  lddkevirastolle  kootut tietonsa  eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myyntimédristd ja tiedot mikrobilddkkeiden kaytostd
eldimilld eldinlajeittain;

(b) saada tietojen laatua koskevia pikaisia alustavia arviointeja, jotka perustuvat

automatisoituihin tarkastuksiin, jotka tehdddn jdsenvaltioiden toimittamille
tiedoille;

(c) esittdd toimitettuihin tietoihin kaikki muutokset, jotka ovat tarpeen tiedoissa
olevien puutteiden, virheiden ja epdjohdonmukaisuuksien poistamiseksi,

(d) tarkastaa ja validoida lddkeviraston kerddmét asiaankuuluvat eldinpopulaatiota
koskevat tiedot ja tarvittaessa muuttaa nditd tietoja 16 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Verkkokayttoliittymén on oltava saatavilla ainakin englannin kielella.

Léadkevirasto toteuttaa validointitoimia varmistaakseen, ettd verkkokadyttoliittyma
tdyttdd  nimenomaista  soveltamistaan ja  aiottua  kdyttoddn  koskevat
vihimmadisvaatimukset.

Ladkevirasto jirjestdd saannéllistd koulutusta ja antaa tarvittaessa jdsenvaltioille
erityistd ~ lisdapua  verkkokdyttoliittymdn  kdytossd ja  asiaankuuluvien
raportointimallipohjien tdyttdmisessa.

10
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III LUKU

TIEDONKERUUMENETELMAT JA TIETOJEN
TOIMITTAMINEN LAAKEVIRASTOLLE

1 JAKSO

MYYNTIMAARIA KOSKEVAT TIEDOT

11 artikla

Menetelmdit tietojen kerddmiseksi eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimddristd

1.

Kerdtessddn kansallisia tietoja 1 ja 2 artiklassa tarkoitettujen eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myyntimééaristd jasenvaltioiden on tarvittaessa otettava huomioon
seuraavat tietojen toimittajat: myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat, véhittdismyyjét,
rehutehtaat, apteekit tai eldinlaékarit.

Jasenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan kéytettivd myyntiluvan haltijoiden
unionin valmistetietokantaan toimittamia myyntimaérid koskevia tietoja ensisijaisena
tietoldhteend myyntiluvan haltijjoiden rekisterdimien eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myyntimédristd. Niiden on oikaistava ndma tiedot siltd osin kuin
on kyse niiden rajojen yli osana rinnakkaiskauppaa tapahtuvista valmisteiden
siirroista ja tidydennettdvd niitd tarvittaessa muilta tietojen toimittajilta saaduilla
tiedoilla. Niiden on varmistettava, ettd ndiden tietojen muoto vastaa vaatimuksia,
jotka siséltyvét lddkeviraston tietojen toimittamista varten saataville asettamiin
protokolliin ja mallipohjiin.

12 artikla

Menetelmdit eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimddrid koskevien tietojen

toimittamiseksi lddkevirastolle

Jasenvaltioiden on  toimitettava  lddkevirastolle tietonsa  asianomaisten
mikrobilddkkeiden  myyntiméaristd  verkkokéyttoliittymén  kautta  kdyttden
ladkeviraston tétd tarkoitusta varten saataville asettamia protokollia ja mallipohjia ja
ottaen huomioon muut lddkeviraston laatimat asiaa koskevat ohjeistot.
Toimittaessaan tietoja lddkevirastolle jdsenvaltioiden on kéaytettdvd komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/16 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
asianomaisen eldimille tarkoitetun mikrobilddkkeen tarjontamuodon unionin
valmistetietokannasta saatua pysyvéaa ja yksilollistd tunnistetta.

Jasenvaltioiden on toimitettava viimeistddn kunkin vuoden 30 pdivdnad kesdkuuta
tietonsa niiden eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimééristd, jotka on
myyty edellisen kalenterivuoden aikana kéytettdvéksi niiden kansallisella alueella, 6
artiklan d alakohdan mukaisesti. Niiden on toimitettava ensimméinen kertomuksensa
ladkevirastolle viimeistddn 30 paivind kesdkuuta 2024.

Jasenvaltioiden on toimitettava ladkevirastolle kansallisten yhteyspisteidensd ja
tietovastaavien vélitykselld ja verkkokayttoliittymaa kdyttden my0s seuraavat tiedot:
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(a) niiden tietojen toimittajien tyyppi, joilta ne ovat kerdnneet myyntimé&drid
koskevat tietonsa, sekd lyhyt kuvaus eldinlddkkeiden kansallisista
jakelujdrjestelmista;

(b) myyntiméérid koskevien tietojen kattavuus ja tarkkuus sekd kaksinkertaisen
raportoinnin véalttamiseksi toteutetut toimenpiteet;

(c) kaikki maassa toteutetut aloitteet tai asiaan liittyvét erityiset tekijit, jotka
voivat selittdd kansallisella tasolla havaittuja tuloksia, mukaan lukien
mahdolliset muutokset toimintatavoissa ja suuntaukset;

(d) lyhyt kuvaus kansallisesta toimintakehyksesti tai tarkeimmistd toteuttamistaan
aloitteista mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi ja sellaisen mikrobilddkkeiden
kéyton vahentdmiseksi eldimilld, joka ei ole maltillista eikd vastuullista.

Jasenvaltioiden on toimitettava 3 kohdassa luetellut tiedot ensimmdistd tietoja
kisittelevad kertomusta varten viimeistddn 30 péivand kesdkuuta 2024 ja saatettava
ne timin jéilkeen tarvittaessa ajan tasalle seuraavien raportointijaksojen aikana.

2 JAKSO

KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

13 artikla

Menetelmdit mikrobildcdkkeiden kdyttod koskevien tietojen kerddmiseksi ja toimittamiseksi

lddkevirastolle

Edelldi 3 ja 4 artiklassa tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kéyttdd koskevien
standardoitujen ja  yhdenmukaistettujen tietojen keruun helpottamiseksi
jdsenvaltioiden on kerittiva kyseiset tiedot

(a) tapauksen mukaan seuraavilta tietojen toimittajilta:  eldinlddkérit,
véhittdismyyjét, apteekit, rehutehtaat ja loppukayttdjat, mukaan lukien viljelijat
tai kasvattajat;

(b) tapauksen mukaan seuraavista tietoldhteistd: terveystiedot, hoitopdivikirjat,
lahetysluettelot, maatiloilta saadut laskut, 1ddkeméaéraykset, apteekin kirjanpito
tai eldinladkarin kirjanpito;

(c) kayttden 14  artiklassa  tarkoitettuja  kédyttod  koskevien  tietojen
keruujdrjestelmia.

Jasenvaltioiden on toimitettava tietonsa asianomaisten eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden, joita voidaan
poikkeuksellisesti kayttdd eldimilld, kiytostd kunkin valmisteen tarjontamuodon
osalta sekd 15 artiklassa kuvattujen asianomaisten eldinlajien tai -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta. Niiden on varmistettava 6 artiklan e alakohdan mukaisesti,
ettd tiedot kattavat kaiken asianomaisten mikrobilddkkeiden kéayton edellisend
kalenterivuonna asianomaisen jisenvaltion alueella.

Ensimmiinen kertomus on ldhetettdvd ladkevirastolle viimeistddan 30 péivand
syyskuuta 2024, ja sen on katettava tiedot mikrobilddkkeistd, joita on kiytetty
edellisen kalenterivuoden aikana asianomaisten eldinlajien tai -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta.
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Ensimmadisen kertomuksen jilkeiset kertomukset on ldhetettdvd ladkevirastolle
viimeistddn kunkin vuoden 30 pidivdnd kesdkuuta, ja niiden on katettava tiedot
mikrobilddkkeistd, joita on kiytetty edellisen kalenterivuoden aikana asianomaisten
eldinlajien tai -luokkien tai tuotantovaiheiden osalta.

Jasenvaltioiden on toimitettava tietonsa asianomaisten mikrobildékkeiden kaytosti
verkkokdyttoliittyman kautta kdyttden lddkeviraston titd tarkoitusta varten saataville
asettamia protokollia ja mallipohjia ja ottaen huomioon muut lddkeviraston laatimat
asiaa koskevat ohjeistot.

Jasenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle kansallisten yhteyspisteidensd ja
tietovastaavien vélitykselld ja verkkokayttoliittymaa kdyttden my0s seuraavat tiedot:

(a) tietojen toimittajien tyyppi ja tietoléhteet, joista ne ovat kerdnneet kiyttod
koskevat tietonsa, sekd lyhyt kuvaus niiden kansallisten jérjestelmiensa
padpiirteistd, joilla kerdtdén tietoja mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilla;

(b) kéyttdod koskevien tietojen kattavuus ja tarkkuus sekd kaksinkertaisen
raportoinnin valttamiseksi toteutetut toimenpiteet;

(c) kaikki maassa toteutetut aloitteet tai asiaan liittyvét erityiset tekijdt, jotka
voivat selittdd kansallisella tasolla havaittuja tuloksia, mukaan lukien
mahdolliset muutokset toimintatavoissa ja suuntaukset;

(d) lyhyt kuvaus kansallisesta toimintakehyksesti tai tairkeimmista toteuttamistaan
aloitteista mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja sellaisen mikrobilddkkeiden
kéyton vahentdmiseksi eldimilld, joka ei ole maltillista eikd vastuullista.

Jasenvaltioiden on toimitettava 4 kohdassa kuvatut tiedot ensimmdistd tietoja
kasittelevad kertomusta varten viimeistddn 30 péivand syyskuuta 2024 ja saatettava
ne timin jéilkeen tarvittaessa ajan tasalle seuraavien raportointijaksojen aikana.

14 artikla
Jarjestelmdt mikrobilddkkeiden kdyttod koskevien tietojen kerddmiseksi

Jasenvaltioiden on kehitettdvd puoliautomaattisia tai tdysin automatisoituja jatkuvan
tiedonkeruun jérjestelmid tietojen kerddmiseksi mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilla.

Jasenvaltioiden on kehitettivd ohjelmistoratkaisuja, joilla helpotetaan tillaista
tiedonkeruuta ja tuetaan laadunvarmistusta, validointia ja laadunvalvontaa.

Ottaen huomioon eri puolilla unionia kdytossd olevat erilaiset kdytdnnot ja erot
kansallisessa lainsdddéntokehyksessd ladkevirasto jérjestdd tarvittaessa yhdessd
jasenvaltioiden kanssa parhaiden kiytintGjen jakamiseen tdhtddvid toimia
jasenvaltioiden tukemiseksi niiden kehittdessd jarjestelmiddn kayttod koskevien
tietojen keruuta varten.

Jasenvaltioiden on jdrjestettiva tietojen toimittajille sdédnnollisid koulutustilaisuuksia
tai muita tiedotuskampanjoita siitd, miten mikrobilddkkeiden kayttod eldimilla
koskevat tiedot olisi kansallisten tiedonkeruujdrjestelmien kautta toimitettava.
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15 artikla

Eldinlajit ja -luokat ja tuotantovaiheet, joiden osalta on kerdttivd ja toimitettava tietoja

mikrobilddkkeiden kdytostd

Jasenvaltioiden = on  kerdttdvd  kdyttod  koskevia  tietoja  seuraavien

elintarviketuotantoeldinlajien osalta, kaikki luokat ja vaiheet mukaan luettuina, ja
toimitettava tiedot vuosittain ladkevirastolle 30 paivésta syyskuuta 2024 alkaen:

(a) nautakarja siten, ettd erotetaan lihakarja lypsykarjasta ja eritellddn kaytto alle
vuoden ikiisilld nautaeldimilld erikseen, jos teurastetuista alle vuoden ikéisista
nautaeldimistd saadun lihan tuotanto ylittdd 10 000 tonnia vuodessa;

(b) siat siten, ettd eritellddn kaytto lihasioilla;
(c) kanat siten, ettd eritelldéin kéytto broilereilla ja munivilla kanoilla;
(d) kalkkunat siten, ettd eritellddn kaytto lihakalkkunoilla.

Jasenvaltioiden  on  keréttdvd  kéyttod  koskevia  tietoja  seuraavien
elintarviketuotantoeldinlajien osalta, kaikki luokat ja vaiheet mukaan luettuina, ja
toimitettava tiedot vuosittain 1d4kevirastolle 30 pédivastd kesdkuuta 2027 alkaen:

(a) muu siipikarja (ankat, hanhet);

(b) lampaat;

(c) vuohet;

(d) evikalat (merilohi, kirjolohi, kultaotsasargi, meribassi, karppi);

(e) hevoset (mukaan lukien hevoset, joista on Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/4297 114 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa
kerran myonnettdvdssi elinikdisessd tunnistusasiakirjassa ilmoitettu, etti niiti
ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi);

(f) kaniinit (elintarviketuotantoon kiytettavit);
(g) kaikki muut niiden kannalta merkitykselliset elintarviketuotantoeldimet.

Jasenvaltioiden  on  kerdttdvd  kdyttdd  koskevia  tietoja  seuraavien
elintarviketuotantoeldinlajien osalta ja toimitettava tiedot vuosittain lddkevirastolle
30 pdivastd kesdkuuta 2030 alkaen:

(a) koirat;
(b) kissat;

(c) turkiseldimet (minkit ja ketut).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 péivind maaliskuuta 2016,
tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja
kumoamisesta (“eldinterveyssddannosto’”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).
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3 JAKSO

LAAKEVIRASTON KERTOMUS MYYNTIMAARASTA JA KAYTOSTA

16 artikla

Lddkeviraston kertomukseen sisdllytettdivit tiedot ja analyysit eldimille tarkoitettujen

mikrobilddkkeiden myyntimddristd ja mikrobilddkkeiden kéytostd

Ladkevirasto siséllyttdd kertomukseensa 12 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut tiedot eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntiméérista
ja mikrobilddkkeiden kdytostd eldinlajeittain.

Ladkeviraston  kertomukseen  siséltyvid  tietoja  eldimille  tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden = myyntimddristi on  tarvittaessa  verrattava  aiempien
raportointijaksojen tietoihin, mukaan lukien tiedot ESVAC-hankkeen yhteydessd
toimitetuista myyntimédristd, siind miirin kuin tietojen laatu ja esitysmuoto sen
sallivat.

Ladkeviraston kertomukseen sisdltyvid mikrobilddkkeiden kayttod koskevia tietoja
on viimeistddn 31 pdivdnd joulukuuta 2025 julkaistavasta toisesta kertomuksesta
alkaen verrattava edeltévien raportointijaksojen tietoihin.

Ladkevirasto analysoi eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimédrid ja
mikrobilddkkeiden kayttod koskevat tiedot ja madrittdd suuntaukset ja ajan mittaan
tapahtuneet muutokset toimintatavoissa sekd kansallisella ettd unionin tasolla.
Analyysit tehdddn tarvittaessa yhteistyOssd jdsenvaltioiden ja muiden unionin
virastojen kanssa, ja ne siséllytetddn havaittujen suuntausten ja toimintatapojen
muutosten kanssa lddkeviraston kertomuksiin yhdessd 12 artiklan 3 kohdassa ja 13
artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden toimittamien tietojen kanssa.

Ladkevirasto ottaa huomioon merkitykselliset eldinpopulaatiot jdsenvaltioittain
analysoidessaan kansallisia tietoja eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden
myyntimadristd ja mikrobilddkkeiden kadytostd. Tatd varten ladkevirasto maarittdd —
olemassa olevien julkisesti saatavilla olevien unionin tietokantojen kautta —
tarvittavat tiedot asiaankuuluvista eldinpopulaatioista jidsenvaltioittain ja pyytda
jdsenvaltioita tarkastamaan ja validoimaan ne. Jos tarvittavia tietoja asiaankuuluvista
eldinpopulaatioista ei ole saatavilla tillaisista unionin tietokannoista tai jos kyseiset
tiedot eivit tdyttdisi 6 artiklassa sdddettyjd tietojen laatuvaatimuksia, ladkevirasto
vaatii jdsenvaltioita verkkokayttoliittymédn kautta toimittamaan téllaiset tiedot tai
muuttamaan niita.

Ladkevirasto toimittaa eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntiméirien
toimittamista varten tiedot niistd eldinpopulaatioista, joita tiedot toimittavissa
jdsenvaltioissa todenndkdisesti hoidetaan ndilla 14dkkeilld. Tiedot on toimitettava
erikseen elintarviketuotantoeldimistd ja muista eldimistd, joita pidetddn tai
kasvatetaan.

Jos elintarviketuotantoon kéytettdvien lajien osalta ei ole kansallisella tasolla
saatavilla tietoja tietyistd eldinpopulaatioista erittdin alhaisten tuotantotasojen vuoksi,
mikrobilddkkeiden kayttod koskevia tietoja toimitettaessa voidaan tiedot, jotka
koskevat kéyttod kyseisissd eldinpopulaatioissa, toimittaa 15 artiklan 2 kohdan g
alakohdassa tarkoitetun eldinryhmén kohdalla.
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17 artikla

Lddkeviraston julkaisema kertomus eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimdcdristd
Jja mikrobilddkkeiden kdytostd

1. Ladkevirasto julkaisee viimeistddn 31 pdivdnd maaliskuuta 2025 ensimmdiisen
kertomuksen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimééristd ja
mikrobilddkkeiden kéytostéd eldinlajeittain, ja sen on sisdllettdva seuraavat:

(a) eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimidrét siten, etti katetaan
vuoden 2023 tiedot, jotka jdsenvaltiot ovat toimittaneet viimeistddan 30 pédivana
kesdkuuta 2024;

(b) mikrobilddkkeiden kayttd merkityksellisten eldinlajien tai -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta siten, ettd katetaan vuoden 2023 tiedot, jotka
jasenvaltiot ovat toimittaneet viimeistddn 30 pdivana syyskuuta 2024.

2. Ladkevirasto julkaisee vuodesta 2025 alkaen viimeistddn 31 pdividnd joulukuuta
ensimmaistd kertomusta seuraavat kertomukset, joiden on sisillettdvé seuraavat:

(a) jasenvaltioiden viimeistddn kunkin vuoden 30 pdivdnd kesdkuuta toimittamat
eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimdérét siten, ettd katetaan
edellisen kalenterivuoden tiedot;

(b) jésenvaltioiden viimeistddn kunkin vuoden 30 péivdnd kesdkuuta raportoima
mikrobilddkkeiden kéyttd merkityksellisten eldinlajien tai -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta siten, ettd katetaan edellisen kalenterivuoden tiedot.

18 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Taméa asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenid pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 28 padivistd tammikuuta 2022.

Tdmi asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29.1.2021

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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