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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021 / 578,
annettu 29 piivini tammikuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tiydentimisestd siltd osin kuin on kyse
vaatimuksista, jotka koskevat tietojen keruuta mikrobiliikkeiden myyntimiddristi ja kidytostd
eldimilld

(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 pdivani joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 57 artiklan 3 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Jotta voidaan kehittdd kohdennettuja toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi, on olennaisen tarkedd
madrittdd mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen kohdistuvat riskitekijit. Eldinlddkinnissd kdytettivien
mikrobilddkkeiden myyntimairiin ja kdyttoon kansallisella ja unionin tasolla liittyvien merkityksellisten
kehityssuuntien tunnistamisen pitdisi puolestaan auttaa tunnistamaan tallaiset mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilld
johtuvat riskitekijat. Tiltd pohjalta olisi voitava vahvistaa asianmukaiset riskinhallintaprioriteetit, maéaritelld
kohdennetut toimenpiteet mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja seurata niiden vaikutusta. Mikrobilddkere-
sistenssin  torjumista  koskevassa eurooppalaisessa yhteinen terveys -toimintasuunnitelmassa (%) esitetyn
lahestymistavan mukaisesti ndiden painopisteiden ja toimenpiteiden ansiosta pitéisi olla helpompi analysoida
mikrobilddkkeiden myyntiméirien ja eldimilli tapahtuvan kdyton merkityksellisida kehityssuuntia yhdessd
mikrobilddkkeiden kiyttod ihmisissd koskevien suuntausten sekd eldimissd, elintarvikkeissa, ihmisissd ja
ympdristossd esiintyvid mikrobilddkeresistenttejd organismeja koskevien tietojen kanssa, jos niitd on saatavilla.

(2)  Sen jdlkeen, kun Euroopan lddkevirasto, jiljempani ‘lddkevirasto’, perusti vuonna 2010 eurooppalaista eldinten
mikrobilddkkeiden kiyton seurantajirjestelmdd (ESVAC) () koskevan hankkeen komission pyynnostd, eldimilld
kaytettaviksi tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimédrid koskevia tietoja on keritty ja toimitettu Euroopan
tasolla yhdenmukaistetun lihestymistavan mukaisesti. Kaikki jdsenvaltiot sekd Norja, Islanti ja Sveitsi osallistuivat
hankkeeseen. Osallistujamaat ovat vapaaehtoisesti toimittaneet antibiooteiksi ja antibioottivaikutteisiksi alkueldin-
ladkkeiksi luokiteltujen eldinlddkkeiden kansalliset myyntiluvut. Kerityt tiedot ja tehdyt analyysit muodostivat
vankan perustan mikrobilddkeresistenssin torjuntaa koskevien kansallisten toimintasuunnitelmien tai muiden
mikrobilddkkeiden maltillista ja vastuullista kdyttod edistdvien toimenpiteiden hyviksymiselle.

(3)  Vaikka nykyiset jdrjestelmdt myyntimaarid koskevien tietojen kerddmiseksi ovat jo vaikuttaneet merkittavisti
eldimilld kdytettdvien mikrobilddkkeiden myynnin huomattavaan vihenemiseen Euroopassa vuosina 2011-2018,
kuten ESVAC-hanke osoittaa, tarvitaan lisitietoja, jotta riskinhallintatoimenpiteet voidaan kohdentaa paremmin ja
niitd voidaan tehostaa. Sen vuoksi on aiheellista laajentaa niiden mikrobilddketyyppien kirjoa, joista myyntiméaaria
koskevia tietoja keritddn, kehittdd tiedonkeruuta mikrobilddkkeiden kiytostd eldinlajeittain ja -luokittain sekd
perustaa niiden kiyttod koskevat asianmukaiset kansalliset tiedonkeruujirjestelmit.

(4)  Niiden mikrobilddketyyppien priorisoinnissa, joista jisenvaltioiden on kerittavd myyntimaarid ja kayttod koskevia
tietoja, olisi otettava huomioon paras saatavilla oleva tieteellinen néyttd. Jotta mikrobilddkkeiden kayttod ja
mikrobilddkeresistenssid koskevia tietoja voitaisiin analysoida kokonaisvaltaisesti kansanterveyden ja eldinterveyden
sektoreilla, toinen huomioon otettava kriteeri on tietojen saatavuus eldimissd ja ihmisissd kehittyvastd resistenssista.

() EUVLL 4,7.1.2019, s. 43.

() KOM(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
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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(5)  Johdanto-osan 4 kappaleessa tarkoitetuilla kriteereilld olisi madritettdvi, olisiko mikrobilddkkeiden myyntimaaria ja
kayttod koskevia tietoja kerdttava pakolliselta vai vapaachtoiselta pohjalta. Esimerkiksi unionin tasolla tarkeimmilld
elintarviketuotantoeldinlajeilla kiytettdvien 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 keritd tietoja muista mikrobilddketyypeistd kuin niistd, jotka on
nimetty tdssd asetuksessa pakollista tiedonkeruuta varten. Téllaisissa tapauksissa lddkevirastolle voidaan toimittaa
analysointia varten ainoastaan sellaisista mikrobilddkkeistd saatuja tietoja, joilla on tidssd asetuksessa mddritelty
olevan merkitystd vapaaehtoisen tietojenkeruun kannalta.

(6)  Sellaisten mikrobilddkkeiden tunnistamiseksi, joista tietoja olisi kerattava tai voidaan keritd, olisi kdytettdvd voimassa
olevaa ja tunnustettua luokittelujirjestelmad. Tallaisen jdrjestelmin avulla pitdisi olla mahdollista vertailla yleisesti
ladkkeiden kayttod kansanterveys- ja eldinterveyssektorien vililld. Maailman terveysjirjeston (WHO) luokittelujdr-
jestelmdt eli anatomis-terapeuttis-kemiallinen (ATC) () ja eldinlddkkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallinen
(ATCvet) () luokittelujdrjestelmd tdyttdvit timdn tavoitteen. Ndiden WHO:n luokittelujirjestelmien koodeja olisi
kaytettavd mikrobiladkkeiden yksiloimiseksi tiedonkeruuta varten koodeihin liittyvistd kdyttoaiheista riippumatta.

(7)  Asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden ja lddkeviraston olisi otettava kiyttoon
laadunvarmistustoimenpiteitd, joilla varmistetaan keridttyjen ja toimitettujen tietojen laatu ja vertailukelpoisuus. Sen
varmistamiseksi, ettd asianmukaiset tietojen laatuvaatimukset tdyttyvat kaikissa tiedonhallinnan tyonkulun
vaiheissa, jasenvaltioiden olisi laadittava tietojen laadunhallintasuunnitelma, jossa kuvataan tirkeimmit tietojen
laadunhallinnan menettelyt tyonkulun eri vaiheissa. Ladkeviraston olisi myos kehitettivd protokolla ja mallipohja
tietojen toimittamista varten sekd kehitettdva verkkokdyttoliittymd, jonka ansiosta jasenvaltioiden on helpompi
nopeasti toimittaa sahkoisesti tdssd asetuksessa tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaaria ja kiyttod koskevat
kootut tiedot. Ladkeviraston olisi tarvittaessa avustettava jasenvaltioita tietojen laadunhallinnassa.

(8)  Koska lajikohtaisten myyntid ja kayttod koskevien tietojen keruussa kaytetyt tiedon lahteet ja tietojen toimittajat
voivat vaihdella huomattavasti jasenvaltioittain, niiden olisi tapauksen mukaan valittava kyseisten tietojen lahteet ja
toimittajat sen varmistamiseksi, ettd ne saavat timin prosessin aikana tdysin kattavat tiedot. Jasenvaltioiden olisi
lisaksi otettava kdyttoon tarvittavat valvontatoimenpiteet kaksinkertaisen raportoinnin valttimiseksi.

(9)  Myyntimdarid koskevien tietojen kerddmistd koskevissa vaatimuksissa olisi otettava huomioon, ettd monia kaupan
pidettyjd eldimille tarkoitettuja mikrobildakkeitd on lupa kdyttdd kahdelle tai useammalle eldinlajille. Tallaisten
mikrobilddkkeiden tapauksessa ei sen vuoksi ole mahdollista maarittdd kunkin eldinlajin osalta myytyja madria.
Eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden kokonaismyyntid koskevien tietojen olisi tillaisissa tapauksissa
edustettava vastaavaa eldinpopulaatiota koskevaa myyntia tiedot toimittavassa jasenvaltiossa.

(10) Jasenvaltioiden olisi toimittaessaan kerddminsi tiedot lddkevirastolle myos toimitettava lyhyt kuvaus kansallisesta
toimintakehyksestddn 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. Tamd tukisi tietojen asianmukaista tulkintaa ja
vertailua, koska se antaisi paremman kisityksen kansallisesta kontekstista, jossa kyseiset tiedot on tuotettu.

(11) Jasenvaltioiden olisi kehitettdvd sopivat kansalliset tiedonkeruujirjestelmait, joilla varmistetaan eldinlajikohtaista
kayttod koskevien tietojen tdysi kattavuus ja korkea laatu. Tillaisten jérjestelmien olisi koostuttava puoliauto-
maattisista tai tdysin automatisoiduista jatkuvan tiedonkeruun jirjestelmisté, jotka mahdollistavat kdyton suoran
arvioinnin ja joiden avulla voidaan tarkastella tietojen keskinaistd yhdenmukaisuutta ja varmistaa tietojen pitevyys
eldinlajeittain.

() 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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(12) Jotta voidaan varmistaa, ettd jasenvaltioiden kerddmit myyntimdarid ja kdyttod koskevat tiedot ymmarretddn ja
tulkitaan asianmukaisesti, on olennaisen tirkead, ettd ladkevirasto tarkastelee tietoja analysoidessaan asianomaisia
eldinpopulaatioita jasenvaltioittain.

(13) Asetuksen (EU) 2019/6 8 artiklan 4 kohdassa siddetddn poikkeuksesta, joka koskee sellaisille hevoseldimille
tarkoitettujen eldinldikkeiden myyntilupia, joista on ilmoitettu, ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi.
Eldvien hevoseldinten populaatiosta saatavilla olevat tilastot kattavat kuitenkin kaikki hevoset riippumatta siit4,
onko ne tarkoitettu teurastettaviksi ihmisravinnoksi vai ei. Timén vuoksi myos sellaisten mikrobildikkeiden kaytto,
jotka on hyviksytty hevosille, joista on ilmoitettu, ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi, olisi
sisillytettdvd mikrobilddkkeiden kayttod hevosilla koskevien tietojen keruuseen.

(14) Tatd asetusta olisi sovellettava 28 pdaivistd tammikuuta 2022 asetuksen (EU) 2019/6153 artiklan 3 kohdan

mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

Eldimille tarkoitetut mikrobiliikkeet, joiden myyntimiiristi on kerittivi tietoja toimitettavaksi lidkevirastolle

Jasenvaltioiden on kerittdva tietoja liitteessd olevassa 1 kohdassa lueteltujen eldimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden
myyntimaaristd ja toimitettava nimd tiedot ladkevirastolle.
2 artikla

Eldimille tarkoitetut mikrobildikkeet, joiden myyntiméairistd voidaan keriti tietoja toimitettavaksi liidkevirastolle

Jasenvaltiot voivat kerdtd tietoja liitteessd olevassa 2 kohdassa lueteltujen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden
myyntiméiristd ja toimittaa ndma tiedot ladkevirastolle.
3 artikla

Mikrobiliikkeet, joiden kiytostd on kerittivi tietoja toimitettavaksi lidkevirastolle

Jasenvaltioiden on kerittdva tietoja liitteessd olevassa 3 kohdassa lueteltujen mikrobildikkeiden kdytostd eldimilld ja
toimitettava nima tiedot ladkevirastolle.
4 artikla

Mikrobiliikkeet, joiden kiytosti voidaan keriitd tietoja toimitettavaksi lidkevirastolle

Jasenvaltiot voivat keritid tietoja liitteessd olevassa 4 kohdassa lueteltujen mikrobilddkkeiden kiytosti eldimilld ja toimittaa
namad tiedot ladkevirastolle.
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5 artikla

Luokittelujirjestelmit sellaisten mikrobildikkeiden tunnistamiseksi, joista on kerittivi tietoja toimitettavaksi
lidkevirastolle

Jasenvaltioiden ja lddkeviraston on kiytettivd tapauksen mukaan eldinlddkkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallista
luokittelujarjestelmdd (ATCvet) ja anatomis-terapeuttis-kemiallista luokittelujarjestelmad (ATC) sellaisten aineiden, joilla on
antibioottista vaikutusta, sienilddkkeiden, virusladkkeiden ja alkueldinlddkkeiden tunnistamiseksi, joilla on merkitystd
tiedonkeruun kannalta.

II LUKU

LAADUNVARMISTUS

1JAKSO

Jisenvaltioiden velvollisuudet

6 artikla

Tietojen laatua koskevat vaatimukset

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

a) tiedot on 8 artiklan mukaisesti validoitava ja toimitettava lddkeviraston viimeisimpien raportointiprotokollien
yhdenmukaistamisohjeiden ja -mallipohjien mukaisesti;

b) tietoja toimitettaessa kaytetddn 10 artiklassa tarkoitettuja lddkeviraston verkkokayttoliittymdn automatisoituja
tarkastuksia;

c) tietoja on muutettava, jos havaitaan puutteita, virheité tai epdjohdonmukaisuuksia;

d) myyntiméddrid koskevien tietojen on katettava vahintddn niiden jisenvaltion alueella kéytettdviksi tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden, jotka luetellaan liitteessd olevassa 1 kohdassa, kokonaismyynti jasenvaltiota kohti, mukaan lukien
toisista jasenvaltioista tulleiden mikrobilddkkeiden myynti kaytettdviksi jisenvaltion alueella ja lukuun ottamatta
sellaisten mikrobilddkkeiden myyntid, jotka on ldhetetty toisiin jdsenvaltioihin kdytettdviksi jasenvaltion alueen
ulkopuolella;

e) kdyttod koskevien tietojen on Kkatettava vihintddn niiden mikrobiladkkeiden, jotka luetellaan liitteessd olevassa 3
kohdassa, kokonaiskdytto jdsenvaltion alueella kaikkien 15 artiklassa lueteltujen eldinlajien ja -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta.

7 artikla

Tietojen laadunhallintasuunnitelma, kansallinen yhteyspiste ja tietovastaavat

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

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

a) varmistettava, ettd tietojen toimittajien heille toimittamien tietojen ja lddkevirastolle toimitettavien tietojen eritelmat
ovat yhdenmukaiset;

b) varmistettava, ettd laadunvarmistus- ja laadunvalvontatoimenpiteet otetaan kayttoon ja ettd kerattdvit ja ladkevirastolle
toimitettavat tiedot validoidaan ja hyviksytdan;
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c) kaytettdva 8 artiklassa tarkoitettuja lddkeviraston viimeisimpié raportointiprotokollia ja -mallipohjia ottaen huomioon
muut lddkeviraston laatimat asiaa koskevat ohjeistot, kuten kisikirjat tai ohjeet, jotka mahdollistavat yhdenmukais-
tettujen tietojen kerddmisen ja toimittamisen ladkevirastolle;

d) toimitettava lddkevirastolle viipymittd asianmukaiset muutokset niihin toimitettuihin tietoihin, joiden lidkevirasto ei
katsonut tdyttdvin vaadittuja tietojen laatuvaatimuksia. Tallaiset muutetut tiedot voidaan tarvittaessa saada tietojen
toimittajien tuella;

e) tarkastettava ja validoitava lddkeviraston keradmadt asiaankuuluvat eldinpopulaatiota koskevat tiedot ja tarvittaessa
muutettava niitd tietoja 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti;

f) annettava 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan ja 13 artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaisesti ensimmaiselld raportointi-
kerralla lyhyt kuvaus maansa kansallisesta toimintakehyksestd tai tdrkeimmistd maassa toteutetuista aloitteista
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja sellaisen mikrobilddkkeiden kidyton vihentdmiseksi eldimilld, joka ei ole
maltillista eikd vastuullista, ja paivitettdvi titd kuvausta tarvittaessa seuraavia raportointijaksoja varten;

g) tuettava lddkevirastolle verkkokdyttoliittymin kautta toimitettujen mikrobilddkkeiden myyntimdiria ja kayttod
koskevien tietojen teknisten kysymysten nopeaa ratkaisemista;

h) 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
myyntiméirista ja kdytostd eldimilld.

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

2JAKSO

Lidkeviraston velvollisuudet

8 artikla

Protokollat ja mallipohjat jisenvaltioiden kiytt66n tietojen toimittamista varten

Ladkevirasto asettaa saataville tietojen toimittamista koskevat protokollat ja mallipohjat auttaakseen jdsenvaltioita niiden
ottaessa kdytt66n toimitusmuodon, jossa ne toimittavat tiedot ladkevirastolle.

9 artikla

Jisenvaltioiden avustaminen tietojen laadunhallinnassa

1.  Ladkevirasto validoi jasenvaltioiden kokoamat ja toimittamat tiedot arvioituaan, ettd tiedot tdyttivit 6 artiklassa
sdddetyt laatuvaatimukset.

2. Jos lddkevirasto arvioi, ettd toimitetut tiedot eivdt kokonaan tai osittain tdytd 6 artiklassa sdddettyja laatuvaatimuksia,
ladkevirasto

a) ilmoittaa asianomaisille jisenvaltioille tarvittavista toimista, jotka niiden on toteutettava kyseisten vaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi;

b) pyytdd asianomaisia jasenvaltioita muuttamaan toimitettuja tietoja vastaavasti, jotta tiedoissa olevat puutteet, virheet ja
epdjohdonmukaisuudet voidaan poistaa.
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3. Ladkevirasto jdrjestdd koulutusta tietojen laatuvaatimuksista ja laadunhallinnasta. Lidkevirasto antaa jasenvaltioiden
pyynnostd tarvittaessa kohdennettua apua niille jasenvaltioille, jotka perustavat uusia jirjestelmid mikrobilddkkeitd
koskevien tietojen kerddmiseksi.

10 artikla

Verkkokiyttoliittyma jisenvaltioiden toimittamia koottuja tietoja varten
1.  Ladkevirasto kehittdd ja yllipitdd verkkokiyttoliittymad, jonka avulla jasenvaltiot voivat sihkoisessdi muodossa ja
oikea-aikaisesti

a) toimittaa ladkevirastolle kootut tietonsa eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaaristd ja tiedot
mikrobilddkkeiden kiytostd eldimilld eldinlajeittain;

b) saada tietojen laatua koskevia pikaisia alustavia arviointeja, jotka perustuvat automatisoituihin tarkastuksiin, jotka
tehdain jasenvaltioiden toimittamille tiedoille;

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

d) tarkastaa ja validoida ladkeviraston keradmat asiaankuuluvat eldinpopulaatiota koskevat tiedot ja tarvittaessa muuttaa
nditi tietoja 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2. Verkkokdyttoliittymin on oltava saatavilla ainakin englannin kielella.

3. Ladkevirasto toteuttaa validointitoimia varmistaakseen, ettd verkkokdyttoliittymd tdyttdid nimenomaista
soveltamistaan ja aiottua kdyttoddn koskevat vihimmadisvaatimukset.

4. Ladkevirasto jarjestdd sddnnollistd koulutusta ja antaa tarvittaessa jasenvaltioille erityistd lisdapua verkkokaytto-
liittyman kaytossi ja asiaankuuluvien raportointimallipohjien tayttdmisessa.

III LUKU

TIEDONKERUUMENETELMAT JA TIETOJEN TOIMITTAMINEN LAAKEVIRASTOLLE

1JAKSO

Myyntimdirid koskevat tiedot

11 artikla

Menetelmiit tietojen kerdimiseksi eldimille tarkoitettujen mikrobiliikkeiden myyntiméiristd

1. Keridtessddn kansallisia tietoja 1 ja 2 artiklassa tarkoitettujen eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden
myyntimaaristd jdsenvaltioiden on tarvittaessa otettava huomioon seuraavat tietojen toimittajat: myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat, vihittdismyyjit, rehutehtaat, apteekit tai eldinladkarit.

2. Jasenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan kiytettdvd myyntiluvan haltijoiden unionin valmistetietokantaan
toimittamia myyntimaarid koskevia tietoja ensisijaisena tietoldhteend myyntiluvan haltijoiden rekisterdimien eldimille
tarkoitettujen mikrobildikkeiden myyntimaaristd. Niiden on oikaistava ndmi tiedot siltd osin kuin on kyse niiden rajojen
yli osana rinnakkaiskauppaa tapahtuvista valmisteiden siirroista ja tdydennettdvd niitd tarvittaessa muilta tietojen
toimittajilta saaduilla tiedoilla. Niiden on varmistettava, ettd nididen tietojen muoto vastaa vaatimuksia, jotka sisaltyvit
ladkeviraston tietojen toimittamista varten saataville asettamiin protokolliin ja mallipohjiin.
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12 artikla

Menetelmiit eliimille tarkoitettujen mikrobiliikkeiden myyntimiirii koskevien tietojen toimittamiseksi
lidkevirastolle

1. Jasenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle tietonsa asianomaisten mikrobilddkkeiden myyntimaaristd verkkokéyt-
toliittymédn kautta kdyttden lddkeviraston titd tarkoitusta varten saataville asettamia protokollia ja mallipohjia ja ottaen
huomioon muut ladkeviraston laatimat asiaa koskevat ohjeistot. Toimittaessaan tietoja lidkevirastolle jasenvaltioiden on
kéytettdvd komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/16 () 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua asianomaisen
eldimille tarkoitetun mikrobilddkkeen tarjontamuodon unionin valmistetietokannasta saatua pysyvdd ja yksilollistd
tunnistetta.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava viimeistddn kunkin vuoden 30 piivind kesdkuuta tietonsa niiden eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaaristd, jotka on myyty edellisen kalenterivuoden aikana kaytettaviksi niiden
kansallisella alueella, 6 artiklan d alakohdan mukaisesti. Niiden on toimitettava ensimmaiinen kertomuksensa
ladkevirastolle viimeistddn 30 péivind kesikuuta 2024.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle kansallisten yhteyspisteidensd ja tietovastaavien vilitykselld ja
verkkokdyttoliittymai kiyttden myos seuraavat tiedot:

a) niiden tietojen toimittajien tyyppi, joilta ne ovat kerinneet myyntimairid koskevat tietonsa, sekd lyhyt kuvaus
eldinlddkkeiden kansallisista jakelujdrjestelmistd;

b) myyntimdirid koskevien tietojen kattavuus ja tarkkuus sekd kaksinkertaisen raportoinnin vélttdmiseksi toteutetut
toimenpiteet;

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

d) lyhyt kuvaus kansallisesta toimintakehyksestd tai tirkeimmistd toteuttamistaan aloitteista mikrobildakeresistenssin
torjumiseksi ja sellaisen mikrobildikkeiden kadyton vihentdmiseksi eldimilld, joka ei ole maltillista eiké vastuullista.

4. Jasenvaltioiden on toimitettava 3 kohdassa luetellut tiedot ensimmadistd tietoja kisittelevdd kertomusta varten
viimeistddn 30 pidivind kesikuuta 2024 ja saatettava ne timin jilkeen tarvittaessa ajan tasalle seuraavien raportointi-
jaksojen aikana.

2JAKSO

Kiyttod koskevat tiedot

13 artikla

Menetelmiit mikrobiliikkeiden kiyttod koskevien tietojen kerddamiseksi ja toimittamiseksi lidkevirastolle
1. Edelld 3 ja 4 artiklassa tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kiyttod koskevien standardoitujen ja yhdenmukaistettujen
tietojen keruun helpottamiseksi jasenvaltioiden on kerittavi kyseiset tiedot

a) tapauksen mukaan seuraavilta tietojen toimittajilta: eldinlaakarit, vahittdismyyjit, apteekit, rehutehtaat ja loppukayttéjat,
mukaan lukien viljelijit tai kasvattajat;

b) tapauksen mukaan seuraavista tietoldhteistd: terveystiedot, hoitopdivikirjat, ldhetysluettelot, maatiloilta saadut laskut,
ladkemadraykset, apteekin kirjanpito tai eldinlddkérin kirjanpito;

c) kdyttden 14 artiklassa tarkoitettuja kdyttod koskevien tietojen keruujirjestelmia.

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/16, annettu 8 pdivind tammikuuta 2021, eldinlddkkeitd koskevaan unionin tietokantaan
y p p
(unionin valmistetietokanta) liittyvista tarvittavista toimenpiteistd ja kdytannon jarjestelyistd (EUVLL 7, 11.1.2021, s. 1).
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2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tietonsa asianomaisten eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden, joita voidaan poikkeuksellisesti kéyttdd eldimilld, kdytostd 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
kiyton edellisend kalenterivuonna asianomaisen jasenvaltion alueella.

Ensimmadinen kertomus on lihetettdva lddkevirastolle viimeistddn 30 pdivdnd syyskuuta 2024, ja sen on katettava tiedot
mikrobilddkkeistd, joita on kaytetty edellisen kalenterivuoden aikana asianomaisten eldinlajien tai -luokkien tai
tuotantovaiheiden osalta.

Ensimmdisen kertomuksen jilkeiset kertomukset on ldhetettivd lddkevirastolle viimeistddn kunkin vuoden 30 pdivinid
kesikuuta, ja niiden on katettava tiedot mikrobilddkkeistd, joita on kdytetty edellisen kalenterivuoden aikana asianomaisten
eldinlajien tai -luokkien tai tuotantovaiheiden osalta.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tietonsa asianomaisten mikrobilddkkeiden kaytostd verkkokayttoliittymdn kautta
kayttden ladkeviraston titd tarkoitusta varten saataville asettamia protokollia ja mallipohjia ja ottaen huomioon muut
ladkeviraston laatimat asiaa koskevat ohjeistot.

4. Jdsenvaltioiden on toimitettava lddkevirastolle kansallisten yhteyspisteidensd ja tietovastaavien vilitykselld ja
verkkokdyttoliittymai kdyttden myos seuraavat tiedot:

a) tietojen toimittajien tyyppi ja tietoldhteet, joista ne ovat kerdnneet kayttod koskevat tietonsa, seké lyhyt kuvaus niiden
kansallisten jdrjestelmiensi paapiirteistd, joilla kerdtdin tietoja mikrobilddkkeiden kaytostd eldimilla;

b) kdyttod koskevien tietojen kattavuus ja tarkkuus sekd kaksinkertaisen raportoinnin vilttdmiseksi toteutetut
toimenpiteet;

¢) kaikki maassa toteutetut aloitteet tai asiaan liittyvit erityiset tekijat, jotka voivat selittdd kansallisella tasolla havaittuja
tuloksia, mukaan lukien mahdolliset muutokset toimintatavoissa ja suuntaukset;

d) lyhyt kuvaus kansallisesta toimintakehyksestd tai tdrkeimmistd toteuttamistaan aloitteista mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi ja sellaisen mikrobilddkkeiden kadyton vihentdmiseksi eldimilld, joka ei ole maltillista eikd vastuullista.

5. Jasenvaltioiden on toimitettava 4 kohdassa kuvatut tiedot ensimmadistd tietoja kisittelevdd kertomusta varten
viimeistddn 30 paivdni syyskuuta 2024 ja saatettava ne timan jalkeen tarvittaessa ajan tasalle seuraavien raportointi-
jaksojen aikana.

14 artikla

Jirjestelmit mikrobiliikkeiden kiytt63d koskevien tietojen kerddmiseksi

1.  Jasenvaltioiden on kehitettdvd puoliautomaattisia tai tdysin automatisoituja jatkuvan tiedonkeruun jirjestelmid
tietojen keradmiseksi mikrobilddkkeiden kaytostd elaimilld.

2. Jasenvaltioiden on kehitettdvd ohjelmistoratkaisuja, joilla helpotetaan tallaista tiedonkeruuta ja tuetaan laadunvar-
mistusta, validointia ja laadunvalvontaa.

3. Ottaen huomioon eri puolilla unionia kéytossi olevat erilaiset kdytinnot ja erot kansallisessa lainsdddidntokehyksessi
ladkevirasto jdrjestdd tarvittaessa yhdessd jdsenvaltioiden kanssa parhaiden kiytintojen jakamiseen tdhtddvid toimia
jasenvaltioiden tukemiseksi niiden kehittdessd jarjestelmidan kaytt64d koskevien tietojen keruuta varten.

4. Jasenvaltioiden on jdrjestettdva tietojen toimittajille sddnnollisia koulutustilaisuuksia tai muita tiedotuskampanjoita
siitd, miten mikrobilddkkeiden kiyttod eldimilli koskevat tiedot olisi kansallisten tiedonkeruujdrjestelmien kautta
toimitettava.
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15 artikla

Eliinlajit ja -luokat ja tuotantovaiheet, joiden osalta on kerittivi ja toimitettava tietoja mikrobiliikkeiden
kiytostd

1. Jasenvaltioiden on kerattivi kayttod koskevia tietoja seuraavien elintarviketuotantoeldinlajien osalta, kaikki luokat ja
vaiheet mukaan luettuina, ja toimitettava tiedot vuosittain lddkevirastolle 30 paivistd syyskuuta 2024 alkaen:

a) nautakarja siten, etté erotetaan lihakarja lypsykarjasta ja eritellddn kaytto alle vuoden ikiisilld nautaeldimilla erikseen, jos
teurastetuista alle vuoden ikdisistd nautaeldimistd saadun lihan tuotanto ylittdd 10 000 tonnia vuodessa;

b) siat siten, etti eritellddn kaytto lihasioilla;
c) kanat siten, ettd eritellddn kaytto broilereilla ja munivilla kanoilla;

d) kalkkunat siten, ettd eritelldan kaytt6 lihakalkkunoilla.

2. Jasenvaltioiden on kerittava kiyttod koskevia tietoja seuraavien elintarviketuotantoeldinlajien osalta, kaikki luokat ja
vaiheet mukaan luettuina, ja toimitettava tiedot vuosittain lidkevirastolle 30 paivistd kesdkuuta 2027 alkaen:

a) muu siipikarja (ankat, hanhet);

b) lampaat;

¢) vuohet;

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

e) hevoset (mukaan lukien hevoset, joista on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 ()
114 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa kerran myonnettavissa elinikdisessd tunnistusasiakirjassa ilmoitettu,
ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi);

f) kaniinit (elintarviketuotantoon kaytettavit);

g) kaikki muut niiden kannalta merkitykselliset elintarviketuotantoeldimet.

3. Jasenvaltioiden on kerittivd kayttod koskevia tietoja seuraavien elintarviketuotantoeldinlajien osalta ja toimitettava
tiedot vuosittain ladkevirastolle 30 péivistd kesakuuta 2030 alkaen:

a) koirat;
b) kissat;

¢) turkiseldimet (minkit ja ketut).

3 JAKSO

Lidkeviraston kertomus myyntimddristd ja kdytostd

16 artikla

Liidkeviraston kertomukseen sisillytettivit tiedot ja analyysit eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden
myyntiméiristi ja mikrobiliikkeiden kiytostd

1.  Lidkevirasto sisallyttdd kertomukseensa 12 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaarist ja mikrobildakkeiden kaytostd eldinlajeittain.

2. Laidkeviraston kertomukseen sisiltyvid tietoja eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaaristd on
tarvittaessa verrattava aiempien raportointijaksojen tietoihin, mukaan lukien tiedot ESVAC-hankkeen yhteydessi
toimitetuista myyntimaaristd, siind maarin kuin tietojen laatu ja esitysmuoto sen sallivat.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 piivind maaliskuuta 2016, tarttuvista eldintaudeista sekd
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta (“eldinterveyssdannosto”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).
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3. Ladkeviraston kertomukseen sisdltyvid mikrobilddkkeiden kayttod koskevia tietoja on viimeistddn 31
pdivana joulukuuta 2025 julkaistavasta toisesta kertomuksesta alkaen verrattava edeltdvien raportointijaksojen tietoihin.

4. Ladkevirasto analysoi eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden myyntimaarid ja mikrobilddkkeiden kayttod koskevat
tiedot ja mddrittdd suuntaukset ja ajan mittaan tapahtuneet muutokset toimintatavoissa sekd kansallisella ettd unionin
tasolla. Analyysit tehddin tarvittaessa yhteistyossd jasenvaltioiden ja muiden unionin virastojen kanssa, ja ne sisallytetdin
havaittujen suuntausten ja toimintatapojen muutosten kanssa ladkeviraston kertomuksiin yhdessd 12 artiklan 3 kohdassa
ja 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden toimittamien tietojen kanssa.

5. Laikevirasto ottaa huomioon merkitykselliset eldinpopulaatiot jdsenvaltioittain analysoidessaan kansallisia tietoja
eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaaristd ja mikrobilddkkeiden kaytostd. Tdtd varten lddkevirasto
maédrittdd — olemassa olevien julkisesti saatavilla olevien unionin tietokantojen kautta — tarvittavat tiedot asiaankuuluvista
eliinpopulaatioista jdsenvaltioittain ja pyytdd jdsenvaltioita tarkastamaan ja validoimaan ne. Jos tarvittavia tietoja
asiaankuuluvista eldinpopulaatioista ei ole saatavilla téllaisista unionin tietokannoista tai jos kyseiset tiedot eivit tdyttdisi 6
artiklassa sdddettyjd tietojen laatuvaatimuksia, ladkevirasto vaatii jasenvaltioita verkkokéyttoliittyman kautta toimittamaan
tillaiset tiedot tai muuttamaan niité.

6.  Ladkevirasto toimittaa eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden myyntimairien toimittamista varten tiedot niistd
eldiinpopulaatioista, joita tiedot toimittavissa jdsenvaltioissa todennidkoisesti hoidetaan ndilld ladkkeilld. Tiedot on
toimitettava erikseen elintarviketuotantoeldimisti ja muista eldimist4, joita pidetddn tai kasvatetaan.

7. Jos elintarviketuotantoon kiytettdvien lajien osalta ei ole kansallisella tasolla saatavilla tietoja tietyistd eldinpopu-
laatioista erittdin alhaisten tuotantotasojen vuoksi, mikrobildikkeiden kdyttod koskevia tietoja toimitettaessa voidaan
tiedot, jotka koskevat kayttod kyseisissd eldinpopulaatioissa, toimittaa 15 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetun
eldinryhmin kohdalla.

17 artikla

Lidkeviraston julkaisema kertomus eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden myyntiméairistd ja
mikrobildikkeiden kiytosti

1. Ladkevirasto julkaisee viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta 2025 ensimmadisen kertomuksen eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myyntimaaristd ja mikrobilddkkeiden kaytostd eldinlajeittain, ja sen on sisillettivé seuraavat:

a) eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden myyntimaarat siten, ettd katetaan vuoden 2023 tiedot, jotka jasenvaltiot ovat
toimittaneet viimeistddn 30 paivini kesikuuta 2024;

b) mikrobilddkkeiden kaytto merkityksellisten eldinlajien tai -luokkien tai tuotantovaiheiden osalta siten, ettd katetaan
vuoden 2023 tiedot, jotka jisenvaltiot ovat toimittaneet viimeistdan 30 paivind syyskuuta 2024.
2. Lidkevirasto julkaisee vuodesta 2025 alkaen viimeistddn 31 paivini joulukuuta ensimmdistd kertomusta seuraavat

kertomukset, joiden on sisillettdvd seuraavat:

a) jasenvaltioiden viimeistddn kunkin vuoden 30 péivini kesikuuta toimittamat eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden
myyntimaarat siten, ettd katetaan edellisen kalenterivuoden tiedot;

b) jdsenvaltioiden viimeistddn kunkin vuoden 30 piivind kesdkuuta raportoima mikrobilddkkeiden kaytto
merkityksellisten eldinlajien tai -luokkien tai tuotantovaiheiden osalta siten, ettd katetaan edellisen kalenterivuoden
tiedot.

18 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Sitd sovelletaan 28 pdivastd tammikuuta 2022.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
1. ASETUKSEN 1 ARTIKLASSA TARKOITETUT ELAIMILLE TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN

MYYNTIMAARISTA ON KERATTAVA TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Ripulin ja suolistoinfektioiden ladkkeet:
a) QA07AA; QAO7AB;

b) QA07AX03;

c) A07AX04.

Gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptit:
a) QGO1AA;
b) QGO1AE;
¢) QGO1BA;
d) QGOIBE.

Kohdunsisiisesti kiytettavit infektiolddkkeet ja antiseptiset aineet:
) QGS1AA;
b) QG51AG.

Systeemiset bakteerildakkeet: QJO1.

Utareensisdiset bakteerilddkkeet: QJ51.

Alkueldimiin vaikuttavat lddkeaineet (joilla antibakteerista vaikutusta): QP51AG.
Utareensisiiset mykobakteerilddkkeet: QJ54.

ASETUKSEN 2 ARTIKLASSA TARKOITETUT ELAIMILLE TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN
MYYNTIMAARISTA VOIDAAN KERATA TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Alkueldimiin vaikuttavat lidkeaineet (muut kuin QP51AG): QP51.
Paikallisesti kaytettavit sienitautilddkkeet: QDO1A.

Systeemisesti kdytettavit sienitautilidkkeet: QDO1B.

Systeemiset sieniladkkeet: QJ02.

Mykobakteerilddkkeet: QJ04.

Systeemiset virusldakkeet: QJO5.

Paikallisantibiootit ja kemoterapia-aineet: QDO6.

Muut nenin limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet:
a) QRO1AXO06;
b) QROIAXO0S.
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9)  Silmitautien mikrobilddkkeet:
a) QSO1AA;
b) QSO1AB;
) QSO1AD;
d) QSO1AE;
¢) QSO1CA;
f) QS01CC.

10) Korvatautien mikrobilddkkeet:
a) QS02AA;
b) QS02CA;
¢) QSO03AA;
d) QSO3CA.

3. ASETUKSEN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN KAYTOSTA ELAIMILLA ON KERATTAVA
TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

1) Ripulin ja suolistoinfektioiden ladkkeet:
a) QAO07AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;

c) QA07AX03, A07AX03;
d) QA07AX04, AO7AX04.

2)  Gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptit:
a) QGO1AA, GOTAA;
b) QGO1AE, GO1AE;
¢) QGO1BA, GO1BA;
d) QGO1BE, GO1BE.

3) Kohdunsisdisesti kaytettavit infektiolddkkeet ja antiseptiset aineet: QG51AA.

4)  Systeemiset bakteerilddkkeet: QJ01,JO1.

5) Utareensisdiset bakteerilddkkeet: QJ51.

6) Alkueldimiin vaikuttavat lddkeaineet (joilla antibakteerista vaikutusta): QP51AG.

4. ASETUKSEN 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN KAYTOSTA ELAIMILLA VOIDAAN
KERATA TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

1) Paikallisantibiootit ja kemoterapia-aineet: QD06, D06.

2) Muut nendn limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet:
a) QRO1AX06, ROTAXO06;
b) QRO1AX08, RO1AX0S.

3) Utareensisidiset mykobakteeriladkkeet: QJ54.

4)  Silmatautien mikrobilddkkeet:
a) QSO1AA, SO1AA;
b) QSO1AB, SO1AB;
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¢) QSO01AD, SO1AD;
d) QSO1AE, SO1AE;
¢) QSO1CA, SO1CA;
f) QS01CC, SO1CC.

5) Korvatautien mikrobilddkkeet:
a) QS02AA, SO2AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QSO03AA, SO3AA;
d) QS03CA, SO3CA.

6) Alkueldimiin vaikuttavat lddkeaineet (muut kuin QP51AG): QP51, PO1.
7)  Paikallisesti kdytettavit sienitautilddkkeet: QDO1A, DO1A.

8) Systeemisesti kdytettdvit sienitautilddkkeet: QDO1B, DO1B.

9) Systeemiset sienilddkkeet: QJ02, JO2.

10) Mykobakteerilaakkeet: QJ04, J04.

11) Systeemiset viruslddkkeet: QJ05, JO5.
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