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(Strasbourg, 22.—25. oktoober 2018)

I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
kisitlevale iihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida
mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda eespool nimetatud eelndu suhtes kokkuleppele esimesel

lugemisel, viltides seega vajadust teise lugemise ja lepitusmenetluse jérele.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.
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Sellega seoses esitas raportdor Frangoise GROSSETETE (PPE, FR) keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni nimel ithe kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek nr 324)
méiiruse ettepaneku muutmiseks. Konealuse muudatusettepaneku suhtes jouti kokkuleppele eespool

nimetatud mitteametlike kontaktide kdigus. Muid muudatusettepanekuid ei esitatud.
II. HAALETUS

Taiskogu vottis 24. oktoobril 2018 toimunud héiiletusel midruse ettepaneku muutmiseks esitatud
kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek nr 324) vastu. Selliselt muudetud komisjoni
ettepanek kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kéesoleva

dokumendi lisas toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetottu peaks ndukogul

olema vdimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt voetakse seejéirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sonastuses.

Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mérgitud
komisjoni ettepanekusse muudatusettepanekutega tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Stimbol ,, I “ tahistab vélja jaetud teksti.
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LISA
24.10.2018

Veterinaarravimid ***]

Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2018. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta
votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus veterinaarravimite kohta
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2014)0558),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2, artiklit 114 ja artikli 168
16ike 4 punkti b, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C8-0164/2014),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,
— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 21. jaanuari 2015. aasta arvamust?,
— olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse oma 19. mai 2015. aasta resolutsiooni ohutumate tervishoiuteenuste kohta
Euroopas: patsiendi ohutuse suurendamine ja vditlus antimikroobse resistentsuse vastu?,

— vottes arvesse vastutava komisjoni poolt kodukorra artikli 69f 10ike 4 alusel heaks kiidetud
esialgset kokkulepet ja ndukogu esindaja poolt 13. juuni 2018. aasta kirjas voetud kohustust
kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu

artikli 294 10ikele 4,

— vottes arvesse kodukorra artiklit 59,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning
pollumajanduse ja maaelu arengu komisjoni arvamust (A8-0046/2016),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha¥;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle

3 ELT C 242, 23.7.2018, 1k 54.

4 ELT C 353, 27.9.2016, 1k 12.

S Kéesolev seisukoht asendab 10. mirtsil 2016. aastal vastuvoetud muudatusettepanekud
(Vastuvoetud tekstid, P8 TA(2016)0087).
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uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liitkmesriikide parlamentidele.
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P8 _TC1-COD(2014)0257

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 25. oktoobril 2018. aastal
eesmérgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus (EL) 2018/..., mis kisitleb

veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 15ike 4

punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust®,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt’

6 ELT C 242, 23.7.2015, 1k 54.
7 Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2018. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1)

2)

G)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU® ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirus (EU) nr 726/2004° moodustasid liidus veterinaarravimite turulelaskmist,
tootmist, importi, eksporti, tarnimist, turustamist, ravimiohutuse jarelevalvet, kontrolli ja

kasutamist reguleeriva digusraamistiku.

Saadud kogemuste ja komisjoni ldbiviidud veterinaarravimite siseturu toimimise hindamise
pohjal tuleks veterinaarravimite digusraamistikku kohandada, et votta arvesse teaduse
arengut, praegusi turutingimusi ja majanduslikku reaalsust, tagades samal ajal
loomatervise, loomade heaolu ning keskkonna kaitse korge taseme ning kaitstes

rahvatervist.

Veterinaarravimeid reguleeriva digusraamistiku puhul tuleks arvesse votta
veterinaarravimite sektori ettevotjate vajadusi ja veterinaarravimikaubandust liidus. See
raamistik peaks samuti hdlmama peamisi poliitilisi eesmérke, mis on kindlaks mairatud
komisjoni 3. mértsi 2010. aasta teatises ,,Euroopa 2020. aastal — aruka, jatkusuutliku ja

kaasava majanduskasvu strateegia®.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU
veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles
sdtestatakse ihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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)

Kogemused on ndidanud, et ravimitega seotud vajadused veterinaarsektoris erinevad
oluliselt vastavatest vajadustest inimtervishoius. Eelkdige on investorite kaalutlused
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite turul erinevad. Néiteks holmab
veterinaarsektor paljusid eri loomaliike ning see loob killustatud turu ja vajaduse suurte
investeeringute jarele, et laiendada iihe loomaliigi puhul kasutatavate veterinaarravimite
miitigiluba teistele loomaliikidele. Peale selle pohinevad hinnakujundusmehhanismid
veterinaarsektoris tiiesti erineval loogikal. Sellest tulenevalt on veterinaarravimite hinnad
tavaliselt oluliselt madalamad kui inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnad.
Veterinaarravimitoostuse maht on vorreldes inimtervishoius kasutatavate ravimite todstuse
mahuga viga viike. Seepirast on asjakohane to6tada vilja veterinaarsektori eripiradele
kohandatud digusraamistik, mida ei saa vaadelda eeskujuna inimtervishoius kasutatavate

ravimite turu jaoks.

Kéesoleva midruse eesmirk on vihendada halduskoormust, tugevdada siseturgu ja
parandada veterinaarravimite kéttesaadavust ning tagada samas rahva- ja loomatervise ning

keskkonna parim voimalik kaitse.
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(6)

(7)

Veterinaarravimite pakendite identifitseerimine identifitseerimiskoodide abil on levinud
tava mitmes liikmesriigis. Konealused liikmesriigid on nende koodide nouetekohaseks
toimimiseks riigi tasandil viilja tootanud integreeritud elektroonilised siisteemid, mis on
ithendatud riiklike andmebaasidega. Kogu liitu holmava iihtlustatud siisteemi
kehtestamist ei ole kulude ja halduslike tagajirgede seisukohast hinnatud. Selle asemel
peaks liikmesriikidel olema voimalik otsustada riigi tasandil, kas votta kasutusele

veterinaarravimite vilispakendil olevale teabele lisatavate identifitseerimiskoodide

siisteem voi mitte.

Praegu riigi tasandil kasutatavad identifitseerimiskoodide siisteemid on aga erinevad ja
puudub standardformaat. Tuleks ette niha voimalus tootada viilja iihtlustatud
identifitseerimiskood, mille kohta komisjon peaks votma vastu iihetaolised normid.
Identifitseerimiskoodi kdsitlevate normide vastuvotmine komisjoni poolt ei takistaks aga

litkmesriikidel valida, kas votta selline identifitseerimiskood kasutusele voi mitte.
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(8)

)

(10)

Vaatamata meetmetele, mida pollumajandustootjad ja teised ettevotjad on liidu tasandil
vastu voetud normide alusel kohustatud votma peetavate loomade tervise, heade
loomapidamistavade, hea hiigieeni, sodda, juhtimise ja bioohutuse osas, voivad loomad
pddeda paljusid erinevaid haigusi, mida saab &ra hoida voi ravida veterinaarravimitega nii
loomade tervise kui ka heaoluga seotud pohjustel. Loomahaigustel ja nende torjeks
vajalikel meetmetel voib olla laastav moju iiksikisenditele, loomapopulatsioonidele,
loomapidajatele ja majandusele. Inimesele iile kanduvad loomahaigused voivad avaldada
olulist mdju ka rahvatervisele. Seepérast tuleks kindlustada piisavalt suure hulga
efektiivsete veterinaarravimite kéttesaadavus liidus, et tagada rahva- ja loomatervise korge

tase ning pollumajandus- ja vesiviljelussektori areng.

Kéesoleva médrusega tuleks kehtestada veterinaarravimite ranged kvaliteedi-, ohutus- ja
efektiivsusnormid, et aidata lahendada rahva- ja loomatervise ning keskkonna kaitsega
seotud iihiseid probleeme. Samal ajal tuleks kdesoleva miirusega iihtlustada

veterinaarravimite miiiigilubade andmise ja nende ravimite liidu turule laskmise normid.

Kiesolevat mdidirust ei tohiks kohaldada selliste veterinaarravimite suhtes, mis ei ole

libinud toostuslikku protsessi, nditeks tootlemata veri.
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(11) Parasiidivastased ained holmavad ka torjuvate omadustega aineid, mis on ette nihtud

kasutamiseks veterinaarravimitena.

(12) Loomade ravimiseks kasutatavate traditsiooniliste taimsete toodete kohta ei ole seni
piisavalt teavet, et voimaldada lihtsustatud siisteemi loomist. Seetottu peaks komisjon
uurima voimalust kehtestada selline lihtsustatud siisteem liikmesriikide esitatud teabe

pohjal nimetatud toodete kasutamise kohta nende territooriumil.

(13) Kiiesolevat mdiirust kohaldatakse veterinaarravimite suhtes, sealhulgas nende ravimite
suhtes, millele on osutatud direktiivis 2001/82/EU kui eelsegudele ja mida kiesolevas
mddruses kdsitatakse veterinaarravimi iihe ravimvormina niikaua, mil konealused
ravimid lisatakse ravimsoodale voi vahesaadustele, misjirel kohaldatakse kiesoleva

mdidruse asemel Euroopa Parlamendi ja noukogu miiirust (EL) 2018/...1%%,

10 Euroopa Parlamendi ja noukogu ... médrus (EL) 2018/..., mis kdsitleb ravimsoioda

tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu miirust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks néukogu

direktiiv 90/167/EMU (ELT L ...).

Viiljaannete talitus: palun sisestage teksti ning joonealusesse miirkusesse dokumendis
PE-CONS 43 (2014/0255(COD)) sisalduva dokumendi number, kuupiiev ja ELT
avaldamisviide.
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(14)

Selleks et tagada loomadele sooda voi joogivee kaudu manustatavate teatavate
veterinaarravimite nouetekohane manustamine ja asjakohane annustamine, eriti
loomade rithmaravi puhul, tuleks manustamist ravimiinfos nouetekohaselt kirjeldada.
Tuleks siitestada tiiendavad juhised nende ravimite manustamiseks kasutatavate
seadmete puhastamiseks, et viltida ristsaastumist ja viihendada mikroobide resistentsuse
teket. Selleks et tagada suu kaudu manustatavate veterinaarravimite tohus ja ohutu
kasutamine muu kui ravimséoda kaudu, ndiiteks joogivee segamine veterinaarravimiga
voi veterinaarravimi kdsitsi segamine soodaga, mida loomapidaja manustab
toiduloomadele, peaks komisjon votma vajaduse korral vastu delegeeritud oigusakte.
Komisjon peaks arvesse votma mdidrusega (EU) nr 726/2004 asutatud Euroopa
Ravimiameti (,,amet®) teaduslikke soovitusi, nditeks seoses meetmetega, mille eesmdrk
on minimeerida konealuste ravimite iile- voi aladoseerimist, soovimatut manustamist

muudele kui sihtloomadele, ristsaastumise ja iimbritsevasse keskkonda levimise riski.

(15) Liidu veterinaarravimite siseturu iihtlustamiseks ja ravimite vaba liikkumise holbustamiseks
tuleks kehtestada ravimite miitigiloa andmise menetlusi reguleerivad normid, millega
tagatakse samad tingimused koikidele taotlustele ja ldbipaistev digusraamistik kdikide
huvitatud isikute jaoks.
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(16)

17)

Miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetlus, mille puhul miiiigiluba kehtib kdikjal liidus,
peaks olema kohustuslik muu hulgas selliste ravimite puhul, mis sisaldavad uusi
toimeaineid voi mis koosnevad koetehnoloogia abil saadud kudedest voi rakkudest voi
sisaldavad neid, sh uudsed veterinaarravimid, vilja arvatud verekomponendid nagu
plasma, vereliistakute kontsentraadid voi punalibled. Samal ajal tuleks veterinaarravimite
voimalikult hea kéttesaadavuse tagamiseks liidus holbustada koigi asjakohaste
vahenditega viiikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd) juurdepiiisu miiiigiloa
andmise tsentraliseeritud menetlusele ning laiendada selle kasutusala nii, et selle raames
oleks voimalik esitada miitigiloa taotlusi mis tahes veterinaarravimi, sealhulgas riikliku

miiiigiloaga veterinaarravimile vastava geneerilise ravimi kohta.

Uue antigeeni voi uue tiive lisamist voi asendamist juba miiiigiloa saanud
immunoloogiliste veterinaarravimite puhul (ndiiteks lindude gripi, lammaste katarraalse
palaviku, suu- ja sorataudi voi hobuste gripi vastu) ei tohiks kiisitada uue toimeaine

lisamisena.
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(18)

(19)

(20)

21)

Veterinaarravimite miitigiloa andmise riiklik menetlus tuleks alles jétta, sest liidu eri
geograafiliste piirkondade vajadused, samuti VKEde drimudelid on erinevad. Tuleks

tagada, et iihes litkmesriigis antud miitigiluba tunnustatakse ka teistes litkmesriikides.

Et aidata taotlejatel, eelkdige VKEdel tdita kdesoleva midruse ndudeid, peaksid
litkkmesriigid taotlejaid ndustama I . Noustamist tuleks pakkuda lisaks ameti antavatele

tegutsemisjuhistele ning muule ndule ja abile.

Et hoida dra tarbetut haldus- ja finantskoormust taotlejatele ja padevatele asutustele, tuleks
veterinaarravimi miiiigiloa taotluse igakiilgne pdhjalik hindamine viia lébi vaid iihel korral.
Seepdrast on asjakohane néha ette erimenetlused riiklike miitigilubade vastastikuseks

tunnustamiseks.

Peale selle tuleks kehtestada vastastikuse tunnustamise menetlust késitlevad normid
padevate asutuste vaheliste voimalike erimeelsuste voimalikult kiireks lahendamiseks
veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithmas (,, koordineerimisriihm ). Kiesoleva mddrusega néihakse
koordineerimisrithmale ette uued iilesanded, sealhulgas iilesanne koostada igal aastal
nende originaalveterinaarravimite loetelu, mille puhul on vaja iihtlustada ravimi
omaduste kokkuvétteid, anda soovitusi ravimiohutuse jirelevalve kohta ja osaleda

ohusignaalide haldamise protsessis.
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(22) Kui litkmesriigi, komisjoni véi miiiigiloa hoidja hinnangul on pohjust arvata, et
veterinaarravim voib kujutada voimalikku tosist riski inimeste voi loomade tervisele voi
keskkonnale, tuleks 14bi viia ravimi teaduslik hindamine liidu tasandil ning seejirel votta
tildise kasu ja riski hindamise alusel vastu vaidlusalust kiisimust késitlev iihtne otsus, mis

on asjaomastele litkkmesriikidele siduv.

(23) Liidus ei tohiks lubada turule lasta I ithtki veterinaarravimit, mille jaoks ei ole antud

miitigiluba ning mille kvaliteet, ohutus ja efektiivsus ei ole tdendatud.

(24) Toiduloomade jaoks ette ndhtud veterinaarravimi puhul tuleks anda miitigiluba iiksnes
juhul, kui ravimis sisalduvaid farmakoloogilisi toimeaineid on vastavalt Euroopa
Parlamendi ja noukogu miiirusele (EU) nr 470/2009" ja selle alusel vastu voetud
oigusaktidele lubatud kasutada nende loomaliikide puhul, kelle jaoks veterinaarravim on

ette ndhtud.

1 Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles

siitestatakse iihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks noukogu
mdiirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu
direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja néukogu mdirust (EU) nr 726/2004
(ELTL 152,16.6.2009, Ik 11).
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(25)

(26)

(27)

Siiski voib esineda olukordi, kus iikski miitigiloaga veterinaarravim ei ole kéttesaadav.
Sellisel juhul peaks veterinaararstidel erandkorras olema digus kirjutada nende hoole all
olevate loomade jaoks vilja muid ravimeid kooskolas rangete normidega ja tliksnes
loomade tervise voi heaolu huvides. Toiduloomade puhul peaksid veterinaararstid tagama,
et kehtestatakse asjakohane keeluaeg, et viltida nende ravimite kahjulike jadkide sattumist

toiduahelasse, mistottu mikroobivastaste ainete manustamisel tuleks olla eriti hoolikas.

Liikmesriikidel peaks olema voimalik lubada erandjuhul kasutada miitigiloata
veterinaarravimit, kui see on vajalik liidu loetelusse kantud haiguste véi esilekerkivate

taudide vastu voitlemiseks voi kui seda nduab liikmesriigis valitsev tervisealane olukord.

Vottes arvesse vajadust veterinaarravimite miiligilubade muutmist késitlevate lihtsate
normide jdrele, tuleks teaduslikku hindamist nduda liksnes muudatuste puhul, mis voivad

mdjutada rahva- v3i loomatervist vai keskkonda.
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(28) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2010/63/EL'? on kehtestatud teaduslikel
eesmadrkidel kasutatavate loomade kaitset kasitlevad sétted, mis rajanevad asendamise,
vdhendamise ja tdiustamise pohimotetel. Konealuse direktiivi kohaldamisalast on jdetud
vilja veterinaarravimite kliinilised uuringud. Veterinaarravimite ohutuse ja efektiivsuse
kohta olulist teavet andvate kliiniliste uuringute kavandamisel ja libiviimisel tuleks votta
arvesse elusloomade teaduslikel eesmaérkidel kasutamist ja nende eest hoolitsemist
kasitlevaid asendamise, vihendamise ja tdiustamise pohimotteid ning konealuseid
uuringuid tuleks optimeerida nii, et vdimalikult rahuldavad tulemused saavutatakse
voimalikult vdikese arvu loomade kasutamisega. Konealustes kliinilistes uuringutes
kasutatavad uurimismeetodid tuleks kavandada selliselt, et vilditakse loomadele valu,
kannatuste v0i stressi pohjustamist ja voetakse arvesse direktiivis 2010/63/EL sétestatud
pohimotteid, sealhulgas kasutades igal voimalikul juhul alternatiivseid katsemeetodeid
ning veterinaarravimite tehniliste registreerimisnouete rahvusvahelise

ithtlustamiskonverentsi (VICH) suuniseid.

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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(29) On teada, et teabe parem kéttesaadavus aitab suurendada tarbija teadlikkust, annab tarbijale
voimaluse esitada oma tédhelepanekuid ja lubab ametiasutustel neid tdhelepanekuid
asjakohaselt arvesse votta. Uldsusel peaks seetottu olema juurdepiiiis ravimite
andmebaasis, ravimiohutuse jéirelevalve andmebaasis ning tootmise ja hulgimiiiigi
andmebaasis sisalduvale teabele piirast seda, kui piidev asutus on sealt kustutanud
konfidentsiaalse sisuga driteabe. Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)
nr 1049/2001'° tagatakse iildsusele vdimalikult ulatuslikud dokumentidele juurdepiisu
Oigused ning sdtestatakse sellise juurdepédésu ildpohimdtted ja piirangud. Seepérast peaks
amet tagama dokumentidele voimalikult hea juurdepédsu, tasakaalustades samas hoolikalt
teabe saamise digust kehtivate andmekaitsenduetega. Vastavalt miirusele (EU)
nr 1049/2001 tuleks erandina kaitsta teatavaid avalikke ja erahuvisid, nditeks isikuandmeid

ja konfidentsiaalset driteavet.

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méirus (EU) nr 1049/2001 {ildsuse
juurdepiisu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145,
31.5.2001, 1k 43).
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(30)

€2))

Ettevdtjate huvi tootada vélja veterinaarravimeid piiratud turgude jaoks on viike. Sellistel
turgudel veterinaarravimite kéttesaadavuse edendamiseks liidus peaks monel juhul olema
voimalik anda miitigiluba ka juhul, kui tiielikku taotlustoimikut ei ole esitatud, tuginedes
olukorda iseloomustava kasu ja riski suhte hindamisele ning nihes vajaduse korral ette
konkreetsed kohustused. Eelkdige peaks selliste miiiigilubade andmine olema vdimalik
veterinaarravimite puhul, mida kasutatakse vihemtéhtsatel liikidel voi selliste haiguste

raviks vo1 drahoidmiseks, mida esineb harva voi piiratud geograafilistel aladel.

Keskkonnariski hindamine peaks kdikide uute miiiigiloa taotluste puhul olema kohustuslik
ja koosnema kahest etapist. Esimeses etapis tuleks hinnata ravimi, selle toimeainete ja
muude koostisainete keskkonnaga kokkupuute ulatust ning teises etapis toimeainete

jadkide moju.
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(32) Kui on kartus, et farmakoloogiline toimeaine voib kujutada endast tosist riski
keskkonnale, voib olla asjakohane uurida seda ainet liidu keskkonnaalaste oigusaktide
kontekstis. Eelkéige Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2000/60/EU™ kohaselt
voib olla asjakohane teha kindlaks, kas konealune toimeaine tuleks kanda pinnavee
jalgimisnimekirja, et koguda selle kohta seireandmeid. Voib olla asjakohane lisada see
aine prioriteetsete ainete nimekirja ja kehtestada selle jaoks keskkonnakvaliteedi
standard, samuti mddrata kindlaks meetmed, mille abil vihendada toimeaine heidet
keskkonda. Need meetmed voivad holmata meetmeid, mille eesmdrk on vihendada
tootmisel tekkivaid heitkoguseid, jirgides parimat voimalikku tehnikat vastavalt
Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivile 2010/75/EL", eelkoige juhul, kui ravimite
toimeainete heide on tunnistatud oluliseks keskkonnaprobleemiks asjakohaste parima
voimaliku tehnika viitedokumentide ja nendega kaasnevate parima voimaliku tehnika

alaste jirelduste koostamise voi libivaatamise kdigus.

14 Euroopa Parlamendi ja néukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega
kehtestatakse ithenduse veepoliitika alane tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000,
Ik 1).

15 Euroopa Parlamendi ja noukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL
toostusheidete kohta (saastuse kompleksne viltimine ja kontroll) (ELT L 334, 17.12.2010,
Ik 17).

13328/18 er/tkb 19
LISA GIP.2 ET



(33)

(34)

Katsed, prekliinilised ja kliinilised uuringud on ettevotjate jaoks suur investeering, mis on
vajalik miiiigiloa taotluses ndutavate andmete esitamiseks vOi veterinaarravimis sisalduvate
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormi kindlaksméairamiseks. Konealune
investeering peaks olema kaitstud, et soodustada teadusuuringuid ja innovatsiooni,
eelkoige seoses vihemtdihtsate liikide jaoks ette niihtud veterinaarravimitega ja
mikroobivastaste ainetega, ning tagada vajalike veterinaarravimite kéttesaadavus liidus.
Seepérast peaksid ametile voi padevale asutusele esitatavad andmed olema kaitstud nii, et
teised taotlejad ei saaks neid kasutada. See kaitse peaks konkurentsi vdimaldamise huvides
olema siiski ajaliselt piiratud. Sarnast investeeringute kaitset tuleks kohaldada uuringute
puhul, millega toetatakse mikroobide voi parasiitide resistentsust vihendavaid voi kasu

Jja riski suhet parandavaid uusi ravimvorme, manustamisteid voi annustamist.

Geneerilise veterinaarravimi puhul, mis vastab veterinaarravimile, mille miitigiluba on
liidus juba antud vdi menetluses, ei tuleks nduda teatavaid andmeid ja dokumente, mis

tuleb miiiigiloa taotlemisel tavaliselt esitada.
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(35)

On teada, et ravimi vdimalik moju keskkonnale vdib sdltuda kasutatavast kogusest ja
sellele vastavast keskkonda sattuda voiva farmakoloogilise toimeaine kogusest. Seepérast
on juhul, kui on olemas tdendid selle kohta, et esitatud miitligiloa taotluses késitletava
geneerilise veterinaarravimi moni koostisaine kujutab ohtu keskkonnale, asjakohane nduda
keskkonna kaitsmise huvides andmeid selle koostisaine vdimaliku keskkonnale avalduva
moju kohta. Sellisel juhul peaksid taotlejad piitidma kdnealuste andmete saamiseks oma
joupingutused iihendada, et vihendada kulusid ja selgroogsete loomadega tehtavate katsete
mahtu. Veterinaarmeditsiinis kasutatavate toimeainete keskkonnaomaduste
toimeainepohise jirelevalvesiisteemi (monograafiasiisteemi) kaudu toimuva iihtse liidu
hindamise kehtestamine voib olla iiks alternatiivne voimalus. Seepiirast peaks komisjon
esitama Euroopa Parlamendile ja noukogule aruande, milles kdsitletakse
monograafiasiisteemi ja muude voimalike veterinaarravimite keskkonnariski hindamise

alternatiivide teostatavust, lisades sellele asjakohasel juhul seadusandliku ettepaneku.
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(36)

(37)

(3%)

Tehniliste dokumentide kaitset tuleks kohaldada uute veterinaarravimite puhul, samuti
andmete puhul, mis on kogutud olemasoleva miiiigiloaga voi sellisele miiiigiloale
osutamist voimaldavate ravimite uuenduste toetuseks I . Sellisel juhul voib miitigiloa voi
selle muudatuse taotluses viidata osaliselt andmetele, mis on esitatud mones varasemas
miiiigiloa vai selle muudatuse taotluses, ning selles tuleks esitada uued andmed, mis on

spetsiaalselt kogutud olemasoleva ravimiga seotud vajaliku uuenduse toetuseks.

Erinevused bioloogiliste ravimite tootmisprotsessis vOi abiainega seotud muudatused
voivad pohjustada erinevusi geneeriliste ravimite omadustes. Seetottu tuleks geneerilise
bioloogilise veterinaarravimi miitigiloa taotluses esitada tdendid ravimi bioekvivalentsuse
kohta, et tagada olemasolevatele teadmistele tuginedes ravimi sarnane kvaliteet, ohutus ja

efektiivsus.

Et hoida dra tarbetut haldus- ja finantskoormust nii pddevatele asutustele kui ka
ravimitoostusele, tuleks veterinaarravimi miitigiluba tildjuhul anda piiramata ajaks.
Miiiigiloa pikendamise tingimused tuleks kehtestada liksnes erandjuhul ja need peaksid

olema nduetekohaselt pdohjendatud.
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(39)

(40)

On teada, et mdnel juhul ei piisa riskijuhtimisotsuse tegemiseks iiksnes teadusliku
riskihindamise kéigus saadud teabest ning arvesse tuleks votta ka muid asjakohaseid
tegureid, sealhulgas tihiskondlikke, majanduslikke, eetilisi ning keskkonna ja heaoluga

seotud tegureid ning kontrollide teostatavust.

Teatud olukorras, kus esineb markimisvaarne oht rahva- voi loomatervisele, ent teaduslik
ebakindlus piisib, voib votta asjakohaseid meetmeid, vottes arvesse Maailma
Kaubandusorganisatsiooni sanitaar- ja fiitosanitaarmeetmete kohaldamise lepingu artikli 5
16iget 7, mida liidu kontekstis on tdlgendatud komisjoni 2. veebruari 2000. aasta teatises
ettevaatusprintsiibi kohta. Konealuses olukorras peaksid liikmesriigid voi komisjon
pliidma hankida vajalikku lisateavet asjaomase ohu objektiivsemaks hindamiseks ning

vastavalt sellele vaatama voetud meetme moistliku aja jooksul uuesti 1abi.

13328/18 er/tkb 23

LISA

GIP.2 ET



(41)

Mikroobide resistentsus inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes
on nii liidus kui ka mujal maailmas iiha suurenev terviseprobleem. Probleemi keerukuse,
piiriiilese mootme ning suure majandusliku koormuse tottu ei piirdu selle moju iiksnes
raskete tagajiirgedega inimeste ja loomade tervisele ning sellest on saanud iilemaailmne
rahvatervise probleem, mis mojutab kogu iihiskonda ning nouab koheste koordineeritud
valdkondadevaheliste meetmete votmist kooskolas terviseiihtsuse tegevuskavaga. Sellised
meetmed holmavad mikroobivastaste ainete vastutustundliku kasutamise tugevdamist,
nende rutiinse profiilaktilise ja metafiilaktilise kasutamise viltimist, meetmeid loomade
puhul selliste mikroobivastaste ainete kasutamise piiramiseks, mis on kriitilise
tihtsusega inimestele eluohtlike nakkuste ennetamiseks ja ravimiseks, ning uute
mikroobivastaste ainete viiljatoétamise motiveerimiseks ja stimuleerimiseks. Tuleb ka
tagada, et mikroobivastaste veterinaarravimite margistus hdlmab asjakohaseid hoiatusi ja
juhiseid. Tuleks piirata teatavate uute voi viga oluliste inimtervishoius kasutatavate
mikroobivastaste ainete kasutamist veterinaarsektoris nende kasutusviiside puhul, mida
miiiigiloa tingimused ei hdlma. Mikroobivastaste veterinaarravimite reklaamimise norme
tuleks karmistada ning miiiigiloa saamise nduetes tuleks pdorata piisavalt tdhelepanu

mikroobivastaste veterinaarravimite riskile ja kasule.
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(43)

On vaja vihendada inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes
mikroobide resistentsuse tekkimise riski. Seeparast peaks mikroobivastase veterinaarravimi
miitigiloa taotlus sisaldama teavet voimalike riskide kohta seoses sellega, et konealuse
ravimi kasutamine voib tuua kaasa mikroobide resistentsuse tekke inimestel, loomadel voi
nendega seotud organismidel. Et tagada rahva- ja loomatervise korge tase, tuleks
mikroobivastaste veterinaarravimite miiiigiluba anda iiksnes pérast pohjalikku kasu ja riski
teaduslikku hindamist. Vajaduse korral tuleks miiligiloaga kehtestada tingimused
veterinaarravimi kasutamise piiramiseks. Need tingimused peaksid hdlmama piiranguid
veterinaarravimi kasutamisele viisil, mis ei ole kooskdlas miitigiloa tingimuste, eelkdige

ravimi omaduste kokkuvdttega.

Mitme mikroobivastase toimeaine kombineeritud kasutamine voib kujutada mikroobide
resistentsuse tekkimisel isedranis suurt riski. Kombineeritud kasutamist tuleks seetottu
arvesse votta hinnangu andmisel selle kohta, kas viljastada veterinaarravimile

miiiigiluba.
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(44)

Uute mikroobivastaste ainete viljatootamisel ei ole suudetud sammu pidada olemasolevate
mikroobivastaste ainete suhtes resistentsuse levikuga. Kuna uute mikroobivastaste ainete
viljatdotamisel on innovatsioon piiratud, siis on oluline, et olemasolevate mikroobivastaste
ainete efektiivsus sdiliks voimalikult kaua. Mikroobivastaste ainete kasutamine loomadel
kasutatavates ravimites voib kiirendada resistentsete mikroorganismide ilmumist ja levikut
ning takistada juba praegu arvuliselt piiratud olemasolevate mikroobivastaste ainete
tohusat kasutamist inimeste nakkuste ravis. Seepérast ei tohiks lubada mikroobivastaste
ainete vadrkasutust. Mikroobivastaseid ravimeid ei tohiks profiilaktikaks kasutada, viilja
arvatud iiksnes viiga tipselt kindlaks mddratud juhtudel, mil neid manustatakse iiksikule
loomale voi piiratud arvule loomadele, kui nakatumise risk on viiga suur voi kui selle
tagajirjed voivad olla tosised. Antibiootilisi ravimeid ei tohiks profiilaktikaks kasutada,
vilja arvatud iiksnes erandjuhtudel, mil neid manustatakse iiksikule loomale.
Mikroobivastaseid ravimeid tuleks metafiilaktikaks kasutada iiksnes juhul, kui
nakatumise voi nakkushaiguse leviku risk on konkreetse loomarithma puhul suur ja
asjakohased alternatiivid puuduvad. Sellised piirangud peaksid voimaldama vihendada
mikroobivastaste ainete profiilaktilist ja metafiilaktilist kasutamist loomadel, nii et

viheneks selle osakaal mikroobivastaste ainete kogukasutamises loomadel.
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(45)

(46)

Selleks et tugevdada mikroobivastaste ainete vastutustundliku kasutamise riiklikku
poliitikat litkmesriikides, eriti nende mikroobivastaste ainete puhul, mis on olulised
nakkuste raviks inimestel, kuid mis on vajalikud ka veterinaarmeditsiinis, voib osutuda
vajalikuks nende kasutamist piirata voi keelata. Seetottu tuleks lubada liikmesriikidel
mddrata teaduslike soovituste alusel piiravaid tingimusi nende kasutamiseks, ndiiteks
seades nende viiljakirjutamise tingimuseks mikroobivastase aine suhtes tundlikkuse testi
tegemise — tegemaks kindlaks, et diagnoositud haigust ei ravi piisavalt efektiivselt ega

sobivalt iikski teine saadaolev mikroobivastane aine.

Et séilitada voimalikult kaua teatavate mikroobivastaste ainete efektiivsust nakkuste ravil
inimestel, voib olla vajalik niha ette nende mikroobivastaste ainete kasutamine iiksnes
inimestel. Seepirast peaks olema voimalik otsustada ameti teaduslike soovituste pdhjal, et
teatavad mikroobivastased ained ei tohiks olla veterinaarsektoris turul kattesaadavad.
Komisjon peaks mikroobivastaseid aineid kdsitlevate otsuste tegemisel votma arvesse ka
Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) ja teiste asjaomaste liidu ametite esitatud soovitusi,
milles omakorda voetakse arvesse koiki asjakohaseid rahvusvaheliste organisatsioonide,
ndiiteks Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ja Maailma Loomatervise

Organisatsiooni (OIE) soovitusi ning Codex Alimentariust.
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Mikroobivastaste ainete ebadige manustamine ja kasutamine kujutab riski rahva- ja
loomatervisele. Seepérast peaksid mikroobivastased veterinaarravimid olema
kattesaadavad iiksnes veterinaarretsepti alusel. Veterinaararstidel on oluline roll
mikroobivastaste ainete vastutustundliku kasutamise tagamisel ning sellest tulenevalt
peaksid nad mikroobivastaseid ravimeid vilja kirjutades tuginema oma teadmistele
mikroobide resistentsusest, oma epidemioloogilistele ja kliinilistele teadmistele ning oma
arusaamisele konkreetse looma voi loomariithmaga seotud riskiteguritest. Lisaks sellele
peaksid veterinaararstid jirgima oma kutsealase kditumise juhendit. Veterinaararstid
peaksid tagama, et neil ei oleks ravimite viljakirjutamisel huvide konflikti, samal ajal
tuleks aga tunnustada nende oiguspdirast jaemiiiigitegevust kooskolas siseriikliku
oigusega. Eelkoige ei tohiks veterinaararste ravimite viljakirjutamisel otseselt ega
kaudselt mojutada majanduslikud stiimulid. Lisaks tuleks piirata veterinaararstide
viljakirjutatavate veterinaarravimite kogust nii, et see vastaks nende hoole all olevate

loomade ravimiseks vajalikule kogusele.
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48) Mikroobivastaste ainete vastutustundlik kasutamine on mikroobide resistentsuse
probleemi lahendamisel votmetiihtsusega. Koik asjaomased sidusrithmad peaksid
itheskoos edendama mikroobivastaste ainete vastutustundlikku kasutamist. Seepiirast on
oluline votta arvesse ja edasi arendada suuniseid mikroobivastaste ainete
vastutustundliku kasutamise kohta veterinaarmeditsiinis. Riskitegurite
kindlaksmdiiiramine ja kriteeriumide viljatootamine mikroobivastaste ainete
manustamise alustamiseks, samuti alternatiivsete meetmete kindlaksmdidramine voiksid
aidata viiltida mikroobivastaste ravimite tarbetut kasutamist, sh metafiilaktika puhul.
Lisaks peaks liikmesriikidel olema lubatud votta tiiendavaid piiravaid meetmeid
mikroobivastaste ainete vastutustundliku kasutamise riikliku poliitika rakendamiseks,

tingimusel et need meetmed ei piira pohjendamatult siseturu toimimist.

(49) Teatavate mikroobivastaste veterinaarravimite kasu ja riski suhte hindamisel liidus on
oluline vdtta arvesse mikroobide resistentsuse kujunemise rahvusvahelist mdodet ]
Mikroobivastaste ainete suhtes resistentsed organismid voivad liidus ja kolmandates
riikides inimestele ja loomadele iile kanduda liidust voi kolmandatest riikidest pdrit
loomsete saaduste tarbimisel, otsesel kokkupuutel loomade voi inimestegal vOi muul
viisil. Seepérast peaksid liidus mikroobivastaste veterinaarravimite kasutamist piiravad
meetmed pohinema teaduslikel nduannetel ning neid tuleks kaaluda kontekstis, mis holmab
koostdod I kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega I . Seepiirast tuleks
ka mittediskrimineerival ja proportsionaalsel viisil tagada, et kolmandate riikide
ettevotjad jirgiksid liitu eksporditavate loomade ja loomsete saaduste puhul teatavaid
mikroobide resistentsusega seotud pohitingimusi. Iga selline meede peaks austama liidu
kohustusi, mis tulenevad asjaomastest rahvusvahelistest lepingutest. See peaks aitama
kaasa rahvusvahelisele voitlusele mikroobide resistentsuse vastu, eelkoige kooskolas
WHO iilemaailmse tegevuskavaga ja OIE mikroobide resistentsust ja mikroobivastaste

ainete vastutustundlikku kasutamist kiisitleva strateegiaga.

13328/18 er/tkb 29
LISA GIP.2 ET



(50)

(1)

Liidu tasandil puuduvad endiselt piisavalt iiksikasjalikud ja vorreldavad andmed, mis
voimaldaksid kindlaks teha suundumusi ja voimalikke riskitegureid, mille alusel saaks
vilja tootada meetmeid mikroobide resistentsusest tuleneva riski piiramiseks ja jilgida juba
voetud meetmete moju. Seepdrast on oluline jéitkata selliste andmete kogumist ja
arendada seda edasi kooskolas etapiviisilise lihenemisviisiga. Saadavaid andmeid tuleks
analiiiisida koos andmetega mikroobivastaste ainete inimesel kasutamise kohta ning
andmetega loomadel, inimesel ja toidus esinevate mikroobivastaste ainete suhtes
resistentsete organismide kohta. Et tagada kogutud andmete tohus kasutamine, tuleks
kehtestada andmete kogumist ja vahetamist késitlevad asjakohased tehnilised normid.
Liikmesriigid peaksid ameti koordineerimisel vastutama loomadel kasutatavate
mikroobivastaste ainete miiiigi ja kasutamisega seotud andmete kogumise eest. Andmete
kogumisega seotud kohustuste tiiendav muutmine peaks olema voimalik juhul, kui
litkmesriikides mikroobivastaste ainete miiiiki ja kasutamist kdsitlevate andmete

kogumise menetlused on piisavalt usaldusviiirsed.

Enamiku turulolevate veterinaarravimite miitigiluba on antud vastavalt riiklikele
menetlustele. Uhtluse puudumine siseriikliku menetluse kohaselt enam kui {ihes
litkmesriigis antud miitigiloaga veterinaarravimite ravimi omaduste kokkuvdtetes tekitab
tarbetuid lisatokkeid veterinaarravimite liidusiseses ringluses. Konealused ravimi omaduste
kokkuvdtted on vaja lihtlustada vdhemalt veterinaarravimi annustamise, kasutamise ja

hoiatuste osas.
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(53)

(54)

Et vihendada halduskoormust ja teha veterinaarravimid liitkmesriikides voimalikult
kattesaadavaks, tuleks kehtestada lihtsustatud normid nende pakendil ja méargistusel
esitatava teabe kohta. Tekstina esitatava teabe mahtu tuleks vdhendada ning I voimaluse
korral véiks tekstina esitatava teabe alternatiivina vilja téotada piktogrammid ja
lithendid. Piktogrammid ja lithendid tuleks liidu ulatuses iihtlustada. Tuleks hoolitseda

selle eest, et nende normidega ei ohustataks rahva- ega loomatervist ega keskkonda.

Peale selle peaks litkmesriikidel olema vdimalik valida nende territooriumil antud
miiiigiloaga veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvottes, mirgistusel ja pakendi

infolehel esitatava teksti keel. ||

Veterinaarravimite kéttesaadavuse suurendamiseks liidus peaks olema voimalik anda
samas litkmesriigis samale miiligiloa hoidjale lihe konkreetse veterinaarravimi kohta
rohkem kui tiks miitigiluba. Sellisel juhul peaksid kdik veterinaarravimi omadused ja
veterinaarravimi miiiigiloa taotluste toetuseks esitatavad andmed olema identsed. Uhe
konkreetse veterinaarravimi kohta mitme taotluse esitamist ei tohiks siiski kasutada
vastastikuse tunnustamise pohimdtete eiramise eesmaérgil ning seepérast tuleks sellised

taotlused eri litkmesriikides esitada vastastikuse tunnustamise menetluse raames.
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(55) Ravimiohutuse jarelevalve normid on vajalikud rahva- ja loomatervise ning keskkonna
kaitseks. Arvatavate korvalndhtude kohta teabe kogumine peaks aitama veterinaarravimeid

paremini kasutada.

(56) Arvatavate korvalnihtudena tuleks teavitada ka keskkonnajuhtumitest, mida
tiheldatakse pirast veterinaarravimi manustamist loomale. Sellisteks juhtumiteks voivad
olla niiiteks mingi aine tekitatava pinnasesaastatuse mdrkimisvidrne suurenemine
tasemeni, mida peetakse keskkonnale kahjulikuks, voi veterinaarravimi korge

kontsentratsioon pinnaveest toodetavas joogivees.

(57) Piidevad asutused, amet ja miiiigiloa hoidjad peaksid julgustama ja holbustama
arvatavatest korvalniihtudest teatamist eelkoige veterinaararstide ja muude
tervishoiuspetsialistide poolt, kui sellised korvalnihud ilmnevad nende ametikohustuste
tiitmisel, holbustades ka seda, et veterinaararstidel oleks voimalik oma teate kohta

asjakohast tagasisidet saada.
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(58)

(39)

(60)

Saadud kogemuste valguses on selgeks saanud, et on vaja votta meetmeid ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi toimimise tohustamiseks. Kdnealune siisteem peaks tagama andmete
koondamise ja jalgimise liidu tasandil. Liidu huvides on tagada, et ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemid oleksid kdikide miitigiloaga veterinaarravimite 1dikes sidusad. Samal
ajal on vaja arvesse votta ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas toimuvast moistete ja
terminoloogia rahvusvahelisest iihtlustamisest ning tehnoloogia arengust tulenevaid

muudatusi.

Miiiigiloa hoidjad peaksid vastutama ravimiohutuse jirelevalve pideva labiviimise eest, et
tagada nende poolt turule lastavate veterinaarravimite puhul kasu ja riski suhte pidev
hindamine. Nad peaksid koguma andmeid oma veterinaarravimite arvatavate
korvalndhtude kohta, sealhulgas nende kohta, mis on seotud ravimite kasutamisega viisil,

mida miitigiloa tingimused ei hdlma.

On vaja suurendada asutustevahelist ressursside tihiskasutust ja ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemi tohusust. Kogutud andmed tuleks {iles laadida iihte kohta, et oleks
tagatud teabe jagamine. Pddevad asutused peaksid kasutama neid andmeid turulolevate

veterinaarravimite kasu ja riski suhte pideva hindamise tagamiseks.
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(61)

(62)

(63)

Teatud juhtudel voi rahva- vdi loomatervise voi keskkonna huvides on vaja tdiendada
miiligiloa andmise ajal kéttesaadavaid ohutust ja efektiivsust kdsitlevaid andmeid pérast
veterinaarravimi turulelaskmist saadava lisateabega. Seepérast peaks olema voimalik

kohustada miitigiloa hoidjat 14bi viima miiiigiloa andmise jérgseid uuringuid.

Liidu tasandil tuleks luua ravimiohutuse jarelevalve andmebaas koikide liidus antud
miiligiloaga veterinaarravimite arvatavaid korvalnihte kasitleva teabe registreerimiseks ja
koondamiseks. Selline andmebaas peaks holbustama arvatavate kdrvalndhtude tuvastamist
ning voimaldama ja hdlbustama ravimiohutuse jarelevalvet ja padevate asutuste vahelist
toolilesannete jagamist. Konealune andmebaas peaks holmama mehhanisme teabe

vahetamiseks olemasolevate riiklike ravimiohutuse jirelevalve andmebaasidega.

Menetlused, mida pidevad asutused ja amet kasutavad neile edastatud arvatavaid
korvalndhte kiisitleva teabe hindamiseks, peaksid olema kooskélas ravimiohutuse
jérelevalve head tava kiisitlevate meetmetega, mille peaks vastu votma komisjon ning mis
peaks asjakohaselt pohinema iihisel standardil, mis tuleneb kehtivatest
veterinaarravimite ravimiohutuse jirelevalvet kdsitlevatest komisjoni suunistest. Piideva
asutuse voi ameti poolt sel viisil libiviidud hindamine voib olla iiks vahend, mille abil
mddratakse kindlaks, kas konealuste veterinaarravimite kasu ja riski suhe on

muutunud. Siiski tuleb rohutada, et peamine kvaliteedikriteerium on ,,ohusignaalide
haldamise protsess*, millele tuleks poorata piisavat tihelepanu. Ohusignaalide
haldamise protsess holmab signaali tuvastamist, valideerimist, kinnitamist, analiiiisi ja

prioriseerimist, hindamist ja soovitusi meetmete kohta.

13328/18 er/tkb 34

LISA

GIP.2 ET



(64)

(65)

On vaja kontrollida kogu veterinaarravimite tarneahelat alates tootmisest voi liitu
importimisest kuni Idppkasutajale tarnimiseni. Kolmandatest riikidest périt
veterinaarravimid peaksid vastama nduetele, mis on samad kui liidus toodetud
veterinaarravimite suhtes kehtivad nduded voi mis on tunnistatud selliste nduetega

viahemalt samavaéarseks.

Veterinaarravimite paralleelkaubandus puudutab ravimeid, millega kaubeldakse kahe
litkmesriigi vahel ja mis erinevad imporditud ravimitest selle poolest, et viimaseid
tuuakse liitu kolmandatest riikidest. Riikliku, detsentraliseeritud, vastastikuse
tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluse kohaselt miiiigiloa saanud
veterinaarravimite paralleelkaubandust tuleks reguleerida, tagamaks et kaupade vaba
litkumise pohimotteid piirataks ainult rahva- ja loomatervise kaitseks iihtlustatud viisil
ning arvestades Euroopa Liidu Kohtu (,,Euroopa Kohus*) praktikat. Ukski sellega
seoses kehtestatud haldusmenetlus ei tohiks tekitada liigset koormust. Eelkoige peaks

paralleelse kaubanduse lubade heakskiitmine pohinema lihtsustatud menetlusel.
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(66)

(67)

(68)

(69)

Et holbustada veterinaarravimite litkumist ja véltida iihes litkmesriigis 14bi viidud
kontrollide kordamist teistes liikmesriikides, tuleks kolmandates riikides toodetud voi sealt

imporditud veterinaarravimite suhtes kohaldada miinimumndudeid.

Liidus toodetud veterinaarravimite kvaliteedi tagamiseks tuleks nende 16ppsihtkohast

olenemata nduda ravimite hea tootmistava pdhimotete jargimist.

Kiiesoleva mdidiiruse kohaldamisel peaks hea tootmistava votma arvesse loomade heaolu
kdsitlevaid liidu ja rahvusvahelisi standardeid, kui toimeaineid valmistatakse loomadest.
Arvesse tuleks votta ka meetmeid, millega hoitakse dra voi minimeeritakse toimeainete
eraldumist keskkonda. Sellised meetmed tuleks vastu votta alles pirast nende moju

hindamist.

Hea tootmistava ja hea turustamistava pohimétete iihetaolise kohaldamise tagamiseks
peaks liidu inspekteerimismenetluste ja teabe vahetamise menetluste kogum olema

aluseks pddevatele asutustele, kes kontrollivad tootjaid ja hulgimiiiijaid.
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(70)

(71)

(72)

Ehkki artikli 2 loikes 3 osutatud inaktiveeritud immunoloogilisi veterinaarravimeid
tuleks toota kooskolas hea tootmistava pohimaotetega, tuleks nende ravimite jaoks
koostada head tootmistava kiisitlevad eraldi iiksikasjalikud suunised, kuna neid
toodetakse viisil, mis erineb toostuslikult toodetud ravimitest. Nii sdilitataks nende

kvaliteet, takistamata nende tootmist ja kdittesaadavust.

Ettevotjatel peaks olema veterinaarravimite hulgimiiiigiks luba ning nad peaksid jirgima
hea turustamistava pohiméotteid, et oleks tagatud ravimite nouetekohane siilitamine,
transport ja kéitlemine. Liikmesriigid peaksid vastutama selle eest, et neid noudeid
taidetakse. Konealused load peaksid kehtima koikjal liidus ning neid tuleks nouda ka

veterinaarravimite paralleelkaubanduse puhul.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks liidu tasandil luua andmebaas, milles avaldatakse nende
hulgimiitijate loetelu, kelle puhul litkmesriigi padevate asutuste tehtud inspektsioon on

ndidanud, et nad jargivad kohaldatavaid liidu digusakte.
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(73)

(74)

Tarbijatele veterinaarravimite tarnimist késitlevad tingimused tuleks liidus tihtlustada.
Veterinaarravimeid peaksid tarnima {iksnes isikud, kellele nende asutamiskoha liikmesriik
on selleks loa andnud. Samal ajal tuleks veterinaarravimite kittesaadavuse parandamiseks
liidus lubada jaemiiiijatel, kelle asutamiskoha litkmesriigi pddev asutus on andnud neile loa
veterinaarravimite tarnimiseks, miiiia I veterinaarretseptita viljastatavaid
veterinaarravimeid teistes litkmesriikides asuvatele ostjatele kaugmiiiigi teel. Vottes aga
arvesse, et mones liikmesriigis miiiiakse kaugmiiiigi teel ka retsepti alusel viljastatavaid
veterinaarravimeid, peaksid liikmesriigid teatavatel tingimustel saama oma
territooriumil sellist praktikat jitkata. Sellisel juhul peaksid asjaomased liikmesriigid
votma asjakohaseid meetmeid, et viiltida sellise tarnimisviisi soovimatuid tagajirgi, ja

kehtestama oigusnormid kohaste karistuste kohta.

Veterinaararstid peaksid alati viljastama veterinaarretsepti, kui nad tarnivad iiksnes
veterinaarretsepti alusel viljastatavaid veterinaarravimeid ega manusta neid loomadele
ise. Kui veterinaararst manustab konealuseid ravimeid loomadele ise, tuleks jitta
siseriiklike oigusnormide tipsustada, kas tuleb ka viljastada veterinaarretsept. Samas
peaksid veterinaararstid pidama alati arvestust ravimite iile, mida nad on loomadele

manustanud.
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(75)

(76)

Veterinaarravimite ebaseaduslik avalik miiiik kaugmiiiigi teel voib kujutada ohtu rahva- ja
loomatervisele, sest nii voivad tarbijani jouda voltsitud voi nduetele mittevastavad ravimid.
Sellele ohule tuleb tdhelepanu poorata. Tuleks arvesse votta asjaolu, et tarbijale ravimite
tarnimist kdsitlevad konkreetsed tingimused on liidu tasandil iihtlustamata ning seepirast
voivad liikmesriigid kehtestada Euroopa Liidu toimimise lepingu (,,ELi toimimise leping*)

raames tingimusi tarbijale ravimite tarnimiseks.

Euroopa Kohus, olles hinnanud ravimite tarnimise tingimuste vastavust liidu digusele, on
todenud inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, et ravimite terapeutiline moju eristab
neid oluliselt muudest kaupadest. Uhtlasi on Euroopa Kohus leidnud, et inimeste elu ja
tervis on ELi toimimise lepinguga kaitstud hiivede ja huvide seas esikohal ning
litkmesriikidel tuleb otsustada, millisel tasemel rahvatervise kaitset soovitakse pakkuda ja
kuidas seda taset saavutada. Kuna nimetatud tase vdib litkmesriigiti erineda, tuleb
litkkmesriikidele anda teatav otsustusvabadus nende territooriumil toimuva ravimite
tarbijale tarnimise tingimuste iile. Seepérast peaks litkmesriikidel olema vdimalik
kehtestada infoiihiskonna teenuste kaudu kaugmiitigi teel pakutavate ravimite tarnimiseks
tingimused, mis on rahva- voi loomatervise kaitse seisukohalt pohjendatud. Sellised
tingimused ei tohiks pohjendamatult piirata siseturu toimimist. Sellega seoses peaks
litkmesriikidel olema voimalik rahva- voi loomatervise voi keskkonna kaitse eesmdrgil
muuta jaemiiiigiks pakutavate veterinaarravimitega tarnimise tingimused rangemaks,
kui need tingimused on riskiga proportsionaalsed ega piira pohjendamatult siseturu

toimimist.
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(77) Kaugmiiiigi teel pakutavate veterinaarravimite ohutuse ja rangetele normidele vastavuse
tagamiseks tuleks aidata tarbijal teha kindlaks veebisaidid, kus selliseid ravimeid
seaduslikult pakutakse. Tuleks kehtestada kdikjal liidus éra tuntav {ihine logo, mis
voimaldaks kindlaks teha kaugmiitigi teel veterinaarravimeid pakkuva isiku
asukohaliikmesriigi. Uhise logo kujunduse peaks vilja td6tama komisjon. Veebisaidid,
mille kaudu pakutakse tarbijale kaugmiiiigi teel veterinaarravimeid, peaksid sisaldama linki
asjaomase padeva asutuse veebisaidile. Liitkmesriikide paddevate asutuste ja ameti
veebisaitidel tuleks esitada selgitus iihise logo kasutamise kohta. K&ik nimetatud
veebisaidid peaksid olema omavahel linkide kaudu iithendatud, et tarbijal oleks vdimalik

saada terviklikku teavet.
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(78)

(79)

Liikmesriikides tuleks jatkuvalt kasutada kogumissiisteeme veterinaarravimite jidtmete
korvaldamiseks, et vihendada sellistest ravimitest tulenevat voimalikku riski inimeste ja

loomade tervise voi keskkonna kaitsele.

Reklaam voib isegi ilma veterinaarretseptita viljastatavate veterinaarravimite puhul
mojutada rahva- ja loomatervist ning moonutada konkurentsi. Seepirast peaks
veterinaarravimite reklaam vastama teatavatele kriteeriumitele. Isikud, kellel on digus
veterinaarravimit vélja kirjutada voi tarnida, on voimelised oma loomatervise alastest
teadmistest, koolitusest ja kogemustest 1dhtuvalt reklaamis sisalduvat teavet asjakohaselt
hindama. Veterinaarravimite reklaamimine isikutele, kes ei ole voimelised téielikult
hindama nende kasutamisega seotud riske, v3ib kaasa tuua ravimite vdarkasutamise voi
tiletarbimise, mis v3ib kahjustada rahva- v3i loomatervist voi keskkonda. Selleks et
sdilitada oma territooriumil loomatervise staatust, peaks liikmesriikidel olema siiski
voimalik lubada piiratud tingimustel immunoloogiliste veterinaarravimite reklaamimist

ka kutselistele loomapidajatele.
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(80)

(81)

(82)

Veterinaarravimite reklaamiga seoses on liikmesriikide kogemused ndidanud, et tuleb
panna rohku iihelt poolt sooda ja biotsiidide ning teiselt poolt veterinaarravimite

eristamisele, kuna reklaamid on sellise eristamise osas tihti eksitavad.

Kiesolevas midruses sdtestatud reklaami kisitlevaid norme tuleb kiisitada
erinormidena, mis tiiendavad Euroopa Parlamendi ja noukogu

direktiivis 2006/114/EUS siitestatud iildnorme.

Uhes litkmesriigis antud miiiigiloaga ravimi puhul, mille on selles liikmesriigis vilja
kirjutanud veterinaararst iiksikloomal vdi loomariihmal kasutamiseks, peaks
pohimotteliselt olema vdimalik tunnustada asjaomast veterinaarretsepti ja viljastada
asjaomast veterinaarravimit ka teises litkkmesriigis. Sellist tunnustamist takistavate
regulatiivsete ja haldustokete kdrvaldamine ei tohiks mojutada veterinaararstide

professionaalset voi eetilist kohustust keelduda retseptis margitud ravimi véljastamisest.

16

Euroopa Parlamendi ja néukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/114/EU
eksitava ja vordleva reklaami kohta (ELT L 376, 27.12.2006, Ik 21).
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(83)

(84)

(85)

Veterinaarretseptide tunnustamise pohimdtte rakendamise holbustamiseks tuleks vorta
vastu veterinaarretsepti ndidisvorm, milles on loetletud ravimi ohutu ja tohusa kasutamise
tagamiseks vajalik oluline teave. Miski ei tohiks takistada litkmesriikidel lisamast oma
veterinaarretseptidesse tiiendavaid elemente, kui see ei takista teistes litkkmesriikides vélja

kirjutatud veterinaarretseptide tunnustamist.

Veterinaarravimeid kisitlev teave on oluline, et voimaldada tervishoiuspetsialistidel,
ametiasutustel ja ettevotjatel teha teadlikke otsuseid. Seepérast on oluline luua kogu liitu
hélmav andmebaas, mis koondab teavet liidus antud miitigilubade kohta. Kdnealune
andmebaas peaks suurendama tildist ldbipaistvust, ihtlustama ja hdlbustama ametiasutuste

vahelist teabevahetust ning hoidma &ra korduvate teatamisnduete esitamise.

Kéesoleva mééruse eesmérkide tdhusa saavutamise tagamiseks kdikjal liidus on véiga
oluline kontrollida digusaktide nduetele vastavust. Seeparast peaks litkmesriigi padeval
asutusel olema digus inspekteerida veterinaarravimite tootmise, turustamise ja kasutamise
koiki etappe. Inspekteerimise tdhususe tagamiseks peaks piadeval asutusel olema digus teha

seda ette teatamata.
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(86) Péadev asutus peaks kontrollide sageduse kindlaksméédramisel votma arvesse eri
olukordadele vastavat riskitaset ja eeldatavat nduetele vastavuse madra. See peaks
voimaldama padeval asutusel eraldada vahendeid sinna, kus risk on kdige suurem. Monel
juhul tuleks siiski teha kontrolle riskitasemest voi eeldatavast nduetele vastavuse médrast

sOltumata, néiteks enne tootmisloa andmist.

(87) Teatud juhtudel vdivad litkmesriikide kontrollisiisteemi puudused oluliselt pidurdada
kdesoleva méiruse eesmérkide saavutamist ning tingida riske rahva- ja loomatervisele ja
keskkonnale. Et tagada kontrollide iihtlustatud kohaldamine koikjal liidus, peaks
komisjonil olema vdimalik teha liikmesriikides auditeid, et veenduda siseriiklike
kontrollislisteemide toimimises. Konealuste auditite tegemisel tuleks viiltida tarbetut
halduskoormust ning kooskolastada neid voimalikult suures ulatuses liitkmesriikide ja
koigi muude komisjoni audititega, mida tehakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja

noukogu miiiirusele (EL) 2017/625".

7 Euroopa Parlamendi ja noukogu 15. mdrtsi 2017. aasta médrus (EL) 2017/625, mis

kdsitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmiirgiga
tagada toidu- ja soodaalaste oigusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu,
taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste oigusnormide kohaldamine, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruseid (EU) nr 999/2001, (EU)

nr 39672005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL)

nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, néukogu miiiruseid (EU) nr 1/2005 ja
(EU) nr 1099/2009 ning néukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU,
2008/119/EU ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi
ja néukogu miirused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr 882/2004, néukogu

direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU, 96/93/EU
ja 97/78/EU ja néukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli méiirus) (ELT L 95,
7.4.2017, Ik 1).
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(88)

(89)

Taitmise tagamise alase litkkmesriikide tegevuse ldbipaistvuse, erapooletuse ja
jarjepidevuse kindlustamiseks on vaja, et litkmesriigid kehtestaksid asjakohase
karistusraamistiku, mis voimaldaks kdesoleva mddruse ndouete tiitmata jatmise korral
miirata tohusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi, sest nduete tditmata jitmine

voib kahjustada rahva- ja loomatervist ja keskkonda.

Ettevotjatel ja ametiasutustel on sageli vaja eristada veterinaarravimeid soddalisanditest,
biotsiididest ja muudest toodetest. Ebajirjekindluse viltimiseks nende kasitlemisel,
oiguskindluse suurendamiseks ja litkmesriikide otsustusprotsessi hdlbustamiseks tuleks
luua litkmesriikide koordineerimisrithm, mis peaks muu hulgas andma iga konkreetse
juhtumi puhul soovituse selle kohta, kas asjaomane toode vastab veterinaarravimi
midratlusele. Komisjon vib diguskindluse tagamiseks otsustada, kas konkreetne toode on

veterinaarravim.
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1)

Vottes arvesse homoOopaatiliste veterinaarravimite eripéra, eriti nende koostisaineid, on
soovitatav kehtestada lihtsustatud erimenetlus konealuste ravimite registreerimiseks ja
ndha ette pakendi infolehti kisitlevad erisétted teatavate homoopaatiliste
veterinaarravimite puhul, mis lastakse turule ilma ndidustusteta. I Homdopaatiliste
ravimite kvaliteet ei ole seotud nende kasutusega, mistottu ei ole vaja kehtestada sellistele
ravimitele kvaliteedindudeid ja -norme késitlevaid erisétteid. Kuigi kiesoleva médruse
alusel miiiigiloa saanud homdéopaatiliste veterinaarravimite kasutamine on reguleeritud
sarnaselt muude miiiigiloaga veterinaarravimitega, ei reguleeri kiiesolev mddrus
registreeritud homaéopaatiliste veterinaarravimite kasutamist. Seega kohaldatakse
registreeritud homdopaatiliste veterinaarravimite, nagu ka vastavalt Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiivile 2001/83/EU'® registreeritud homoopaatiliste ravimite

suhtes, siseriiklikku oigust.

Rahva- ja loomatervise ning keskkonna kaitseks tuleks ametit kdesoleva médrusega ette
ndhtud tegevuste labiviimiseks, teenuste osutamiseks ja iilesannete tiitmiseks piisavalt
rahastada. Kdnealuseid tegevusi, teenuseid ja lilesandeid tuleks rahastada ettevotjatelt
ametile makstavate tasude kaudu. Need tasud ei tohiks siiski mdjutada litkmesriikide

Oigust votta tasu siseriiklikul tasandil 14bi viidavate tegevuste ja lilesannete eest.

18

Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU

inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kiisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, Ik 67).
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92)

Uldiselt ollakse seisukohal, et kehtivad nouded direktiivi 2001/82/EU (mida on viimati
muudetud komisjoni direktiiviga 2009/9/EU") I lisas siitestatud miiiigiloa taotlemisel
esitatavate veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse tehniliste dokumentide
kohta on praktikas piisavalt hiisti toiminud. Seetottu puudub kiireloomuline vajadus
neid noudeid oluliselt muuta. Konealuseid noudeid on siiski vaja kohandada, et
reageerida tuvastatud lahknevustele rahvusvahelise teaduse edusammude voi viimase
arenguga, sealhulgas seoses veterinaarravimite tehniliste registreerimisnouete
rahvusvahelise iihtlustamiskonverentsi ja WHO suuniste ning Majanduskoostoo ja
Arengu Organisatsiooni (OECD) standarditega, vottes samuti arvesse vajadust tootada
vilja konkreetsed nouded uudsete veterinaarravimite suhtes, viltides samas kehtivate

siitete pohjalikku uuendamist, eelkoige nende struktuuri muutmist.

19

Komisjoni 10. veebruari 2009. aasta direktiiv 2009/9/EU, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid késitlevate ithenduse
eeskirjade kohta (ELT L 44, 14.2.2009, 1k 10).
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(93)

Selleks et muu hulgas kohandada kiesolevat méérust teaduse arenguga veterinaarsektoris,
voimaldada komisjonil tGhusalt kasutada oma jarelevalvevolitusi ning kehtestada liidus
iihtlustatud normid, tuleks komisjonile anda digus votta kooskodlas ELi toimimise lepingu
artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et sétestada kriteeriumid mikroobivastaste
ainete méadramiseks iiksnes teatavate nakkuste raviks inimestel; sdtestada nouded
loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite kohta andmete kogumise, andmete
kogumise metoodika ja kvaliteedi tagamise meetmete kohta; sdtestada normid, et tagada
suu kaudu manustatavate veterinaarravimite tohus ja ohutu kasutamine muu kui
ravimsooda kaudu; kehtestada hobuslaste kogu eluea jooksul kehtivas
identifitseerimisdokumendis sisalduva teabe sisu ja vormi iiksikasjad; muuta uutest
teaduslikest tdenditest 1dhtuvalt keeluaega puudutavaid norme; sétestada iiksikasjalikud
normid selliste kolmandate riikide ettevotjatele kohalduvate siitete rakendamiseks, mis
kéisitlevad keeldu kasutada loomadel mikroobivastaseid ravimeid kasvu soodustamiseks
voi tootlikkuse suurendamiseks ning keeldu kasutada mddratud mikroobivastaseid
aineid; sitestada menetlus trahvide voi perioodiliste karistusmaksete médramiseks, samuti
nende kogumise tingimused ja meetodid; ning muuta 11 lisa, et i) kohandada
veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust kdisitlevate tehniliste dokumentide
noudeid tehnika ja teaduse arenguga ning ii) saavutada piisav iiksikasjalikkus, mis
tagab oiguskindluse ja iihtlustamise, ning vajalik ajakohastamine. On eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 1ébi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks lébi kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes® sitestatud
pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéds komisjoni
eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide

ettevalmistamist.

20

ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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(94)

(95)

(96)

Selleks et tagada kéesoleva méaruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja

ndukogu miirusega (EL) nr 182/20112!.

Teises liikmesriigis teenuseid osutavad veterinaararstid peaksid jirgima vastuvotva
litkmesriigi siseriiklikke norme kooskolas Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiviga 2005/36/EU?? ning Euroopa Parlamendi ja néukogu

direktiiviga 2006/123/EU%.

Vittes arvesse peamisi muudatusi, mis tuleks teha kehtivates normides, ning eesmarki
parandada siseturu toimimist, on mérus sobiv diguslik vahend direktiivi 2001/82/EU
asendamiseks ning selgete, liksikasjalike ja vahetult kohaldatavate normide sédtestamiseks.
Peale selle tagatakse méadrusega digusnormide iiheaegne ja iihtlustatud kohaldamine

koikjal liidus.

21

22

23

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide 14biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes

(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Euroopa Parlamendi ja néukogu 7. septembri 2005. aasta direktiiv 2005/36/EU

kutsekvalifikatsioonide tunnustamise kohta (ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22).

Euroopa Parlamendi ja néukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/123/EU

teenuste kohta siseturul (ELT L 376, 27.12.2006, lk 36).
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97)

Kuna kédesoleva méiruse eesmérke, nimelt sétestada veterinaarravimeid késitlevad normid,
millega tagatakse inimeste tervise, loomade tervise ja keskkonna kaitse ning siseturu
toimimine, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetme ulatuse
tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kidesolev méarus nimetatud eesmaérkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatiikk

Reguleerimisese, kohaldamisala ja mdisted

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesolevas médruses sitestatakse veterinaarravimite turulelaskmist, tootmist, importi, eksporti,

tarnimist, turustamist, ravimiohutuse jarelevalvet, kontrolli ja kasutamist reguleerivad digusnormid.

Artikkel 2

Kohaldamisala

1. Kéesolevat méarust kohaldatakse veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud
toostuslikult voi toostuslikku protsessi hdolmava meetodi abil ning mis on ette nédhtud
turulelaskmiseks.

2. I Lisaks kdesoleva artikli 18ikes 1 osutatud ravimitele kohaldatakse artikleid 94 ja 95 ka
veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate I toimeainete suhtes.
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Lisaks kdesoleva artikli loikes 1 osutatud ravimitele kohaldatakse artikleid 94, 105, 108,
117, 120, 123 ja 134 ka inaktiveeritud immunoloogiliste veterinaarravimite suhtes, mis
on toodetud epidemioloogilises iiksuses olevalt loomalt voi loomadelt saadud
patogeenidest ja antigeenidest ning kasutatud konealuse looma voi loomade raviks
samas epidemioloogilises iiksuses voi looma voi loomade raviks iiksuses, millel on

toendatud epidemioloogiline seos.

4. Erandina kdesoleva artikli loigetest 1 ja 2 kohaldatakse veterinaarravimite suhtes,
millele on antud miiiigiluba vastavalt artikli 5 loikele 6, iiksnes artikleid 55, 56, 94, 117,
119, 123, 134 ja IV peatiiki 5. jagu.

5. Erandina kdesoleva artikli loikest 1 ei kohaldata artikli 86 kohaselt registreeritud
homdaopaatiliste veterinaarravimite suhtes artikleid 5—15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84,
95, 98, 106, 107, 110, 112-116, 128, 130 ja 136.
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6. VII peatiikki kohaldatakse lisaks kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud ravimitele ka:

a) ainete suhtes, millel on anaboolsed, nakkusevastased, parasiidivastased,
poletikuvastased, hormonaalsed, narkootilised vo6i psiihhotroopsed omadused ja

mida voidakse kasutada loomadel;

b)  veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis véi isiku poolt, kellele on
litkmesriigi oiguse kohaselt selleks luba antud, vastavalt liksiklooma voi véikese

loomariihma jaoks vélja kirjutatud veterinaarretseptile (,,ekstemporaalsed ravimid*);

c)  veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis vastavalt farmakopodas
esitatud juhistele ja on ette ndhtud tarnimiseks vahetult 1opptarbijale (,,seeriaviisilised
ravimid®). Kui seeriaviisiline ravim on ette nihtud toiduloomadele, viljastatakse

see veterinaarretsepti alusel.

7. Kéesolevat méadrust ei kohaldata:

a)  veterinaarravimite suhtes, mis sisaldavad autoloogseid vdi allogeenseid rakke voi

kudesid, mille puhul ei ole rakendatud t6dstuslikku protsessi;
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b) radioaktiivsetel isotoopidel pohinevate veterinaarravimite suhtes;

¢)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EU) nr 1831/2003* artikli 2 1dike 2

punktis a méaratletud s6ddalisandite suhtes;
d) teadus- ja arendustegevuseks ette ndhtud veterinaarravimite suhtes;

e)  Euroopa Parlamendi ja noukogu miiiiruse (EL) 2018/...>* artikli 3 loike 2

punktides a ja b mddratletud ravimséoda ja vahetoodete suhtes.

8. Kdesolev mdidirus ei piira tasusid kdsitlevate liikmesriikide oigusaktide siitete kohaldamist,

vilja arvatud miiiigilubade andmise tsentraliseeritud menetluse puhul.

9. Kiesolev mdiiirus ei takista liikmesriigil sdilitada voi kehtestada oma territooriumil
riiklikke kontrollimeetmeid, mida ta peab narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete suhtes

asjakohaseks.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 1831/2003
loomasddtades kasutatavate soodalisandite kohta (ELT L 55, 18.10.2003, 1k 29).

25 Euroopa Parlamendi ja noukogu ... médrus (EL) 2018.../..., mis kdsitleb ravimsooda
tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu miirust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks néukogu
direktiiv 90/167/EMU (ELTL ...).

+ Viljaannete talitus: palun sisestage teksti number ning allméirkusesse dokumendis PE-CONS
43/18 (2014/0255(COD)) sisalduva dokumendi number, kuupédev ja ELT avaldamisviide.
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Artikkel 3

Kollisioon

1. Kui kdesoleva madruse artikli 2 16ikes 1 osutatud veterinaarravim kuulub ka Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 528/20122¢ vdi méiruse (EU) nr 1831/2003
reguleerimisalasse ning kiesolev mairus ja médrus (EL) nr 528/2012 vdi méirus (EU)

nr 1831/2003 on omavahel vastuolus, kohaldatakse kdesolevat méérust.

2. Kdesoleva artikli loike 1 kohaldamiseks voib komisjon rakendusaktidega vastu votta
otsuseid selle kohta, kas teatud toodet vOi tooterithma tuleb késitleda veterinaarravimina.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

26 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta maérus (EL) nr 528/2012, milles
kisitletakse biotsiidide turul kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012,
Ik 1).
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Artikkel 4
Moisted

Kéesolevas méaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1) ,veterinaarravim® — aine voi ainete kombinatsioon, mis vastab vihemalt {ihele jargmistest
tingimustest:

a)  seda esitletakse viisil, mis omistab sellele loomahaigust ravivaid voi dra hoidvaid
omadusi;

b)  see on ette ndhtud kasutamiseks loomadel voi neile manustamiseks, et taastada,
parandada voi muutal fiisioloogilist talitlust farmakoloogilise, immunoloogilise voi
ainevahetusliku toime kaudu;

¢)  see on ette nihtud kasutamiseks loomadel meditsiinilise diagnoosimise eesmdrgil;

d) see on ette ndhtud loomade surmamiseks;
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2)

»aine —iga aine, mis on:
a)  inimpdritolu;

b)  loomset péritolu;
c) taimset péritolu;

d)  keemilist péritolu;

3) wloimeaine“ — aine voi ainete segu, mis on ette nihtud kasutamiseks veterinaarravimi
tootmisel ning millest saab tootmisprotsessis konealuse ravimi toimeaine;

4) wabiaine* — veterinaarravimi koostisosa, mis ei ole toimeaine ega pakkematerjal;

5) Limmunoloogiline veterinaarravim® — I veterinaarravim, mis on ette nidhtud loomadele
manustamiseks, et tekitada aktiivne vdi passiivne immuunsus voi diagnoosida nende
immuunsiisteemi seisundit;
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6)

7)

8)

9

10)

,bioloogiline veterinaarravim‘ — veterinaarravim, mille toimeaine on bioloogiline aine

,bioloogiline aine* — aine, mille tootmiseks voi saamiseks kasutatakse bioloogilist
materjali ning mille omaduste kirjeldamiseks ja kvaliteedi madramiseks on vaja
kombineerida fiiiisikalisi, keemilisi ja bioloogilisi katseid ning omada teadmisi

tootmisprotsessi ja selle kontrolli kohta;

woriginaalveterinaarravim“ — veterinaarravim, millele on artikli 8 kohaselt esitatud
taotluse alusel antud miiiigiluba vastavalt artiklile 44, 47, 49, 52, 53 voi 54, nagu on

osutatud artikli 5 loikes 1;

b

»geneeriline veterinaarravim® — veterinaarravim, millel on sama toimeainete kvalitatiivne

ja kvantitatiivne koostis ja ravimvorm kui originaalveterinaarravimil ning mille

bioekvivalentsus originaalveterinaarravimiga on tdendatud;

,homoopaatiline veterinaarravim® — veterinaarravim, mis on valmistatud homoopaatilistest

lahteainetest Euroopa farmakopdas kirjeldatud homdopaatilisel meetodil voi selle

kirjelduse puudumise korral litkmesriikides ametlikult kasutusel olevates farmakopoades

kirjeldatud meetodil;
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11) »mikroobide resistentsus* — mikroorganismide voime piisida elus voi kasvada
mikroobivastase aine sellise kontsentratsiooni juures, mis on tavaliselt piisav sama liigi
mikroorganismide kasvu pidurdamiseks voi nende havitamiseks;

12) wmikroobivastane aine* — vahetult mikroorganismidele toimiv aine, mida kasutatakse
nakkuste voi nakkushaiguste raviks voi ennetamiseks, sealhulgas antibiootikumid,
viirusevastased ained, seenevastased ja algloomavastased ained;

13) wparasiidivastane aine‘ — aine, mis surmab parasiidi voi katkestab tema arengu ja mida
kasutatakse parasiitide pohjustatud voi nende levitatava nakkuse, infestatsiooni voi
haiguse raviks voi ennetamiseks, sealhulgas torjuvate omadustega ained;

14) wantibiootikum“ — vahetult bakteritele toimiv aine, mida kasutatakse nakkuste voi
nakkushaiguste raviks voi ennetamiseks;

15) wmetafiilaktika“ — ravimi manustamine loomariihmale, kui osal riihmast on
diagnoositud kliiniline haigus, eesmdrgiga ravida kliiniliselt haigeid loomi ja hoida dra
haiguse levik lihikontaktis olevatele ja nakatumisriskiga loomadele, kes voivad olla juba
subkliiniliselt nakatunud;
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16)

wprofiilaktika“ — ravimi manustamine loomale voi loomariihmale enne haiguse

kliiniliste siitmptomite avaldumist, et ennetada haiguse voi nakkuse teket;

17) »Kkliiniline uuring® — vélitingimustes tehtav uuring, mille eesmirk on uurida miiiigiloa
saamise vOi muutmise otstarbel veterinaarravimi ohutust voi efektiivsust loomakasvatuse
tavatingimustes vOi tavapirase veterinaartegevuse osana;

18) ,prekliiniline uuring* — uuring, mida kliinilise uuringu moiste ei holma ja mille eesmirk on
uurida miiiigiloa saamise vOoi muutmise otstarbel veterinaarravimi ohutust voi efektiivsust;

19) ,»Kasu ja riski suhe — hinnang veterinaarravimi positiivsele mdjule selle kasutamisega
seotud jargmiste riskide valguses:

a)  veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsusega seotud risk loomade voi
inimeste tervisele;
b)  soovimatu keskkonnamdju risk;
c)  resistentsuse tekkega seotudl risk;
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20) »uldnimetus® — Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovituse kohane aine
rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus voi selle puudumisel tildkasutatav nimetus;

21) wveterinaarravimi nimetus* — viljamoeldud nimetus, mille puhul ei ole segiminekuohtu
iildnimetusega, voi iild- voi teaduslik nimetus koos kaubamdrgi voi miiiigiloa hoidja
nimega;

22) ,toimeainekogus* — toimeaine kvantitatiivne sisaldus veterinaarravimis annustamisiihiku,
ruumalaiithiku voi massiiihiku kohta olenevalt ravimvormist;

23) »padev asutus® — artikli 137 kohaselt liikmesriigi madiratud ametiasutus;

24) »~mérgistus“ — esmapakendile voi vélispakendile kantud teave;

25) »esmapakend* — tootepakend voi muud liiki pakend, mis puutub vahetult kokku
veterinaarravimiga;

26) ,»vilispakend* — pakend, millesse esmapakend paigutatakse;
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27)

28)

29)

30)

,»pakendi infoleht™ — veterinaarravimi kohta kdiv dokument, mis sisaldab teavet ravimi

ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks;

»teabekasutusndusolek — originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik
vdi tema esindaja ja milles kinnitatakse, et pidevad asutused, médrusega (EU)
nr 726/2004 loodud Euroopa Ravimiamet (,,amet) voi komisjon vdivad kéesoleva

maaruse kohaldamisel kasutada konealuseid andmeid taotleva isiku kasuks;
,piiratud turg® — turg tihele jargmist liiki ravimitest:

a)  veterinaarravimid harva voi piiratud geograafilistel aladel esinevate haiguste raviks

vOl1 drahoidmiseks;

b)  veterinaarravimid muud liiki loomade kui veiste, lihalammaste, sigade, kanade,

koerte ja kasside jaoks;

,ravimiohutuse jirelevalve* — teadus- ja muu tegevus, mis on seotud arvatavate
korvalndhtude véi muude ravimitega seotud probleemide tuvastamise, hindamise,

maoistmise ja ennetamisega,
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31)

32)

33)

34)

»~ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimik® — iiksikasjalik kirjeldus ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi kohta, mida miiligiloa hoidja kasutab miiligiloaga tihe voi mitme

veterinaarravimi puhul;

kontroll“ — piddeva asutuse tdidetav lilesanne kdesolevale miérusele vastavuses

veendumiseks | ;

,veterinaarretsept — veterinaararsti viljastatud dokument veterinaarravimi voi

inimtervishoius kasutatavale ravimi kasutamiseks loomadel,

,keeluaeg™ — loomale veterinaarravimi viimase manustamise ja temalt saadavate

toiduainete tootmise vaheline lihim lubatud ajavahemik, mis on tavapiraste

kasutustingimuste puhul vajalik selle tagamiseks, et toiduained ei sisaldaks rahvatervist

ohustavates kogustes ravimijddke;

35) ,turulelaskmine® — veterinaarravimi esmakordselt I kittesaadavaks tegemine kogu liidu
turul voi olenevalt asjaoludest iihes voi mitmes liikmesriigis;
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36) wravimite hulgimiiiik“ — koik toimingud, mis on seotud veterinaarravimite hankimise,
sdilitamise, tarnimise voi eksportimisega tulunduslikul voi mittetulunduslikul eesmdirgil,

vilja arvatud veterinaarravimite jaemiiiik tarbijatele;

37) wveeloomad* — Euroopa Parlamendi ja néukogu mdiruse (EL) 2016/429%7 artikli 4
punktis 3 osutatud liigid;

38) wtoiduloomad* — méiiruse (EU) nr 470/2009 artikli 2 punktis b miiratletud

toiduloomad;
39) wmuudatus* — artiklis 36 osutatud veterinaarravimi miiiigiloa tingimuste muutmine;
40) wveterinaarravimite reklaam“ — veterinaarravimite mis tahes vormis propageerimine, et

edendada veterinaarravimite tarnimist, turustamist, miiiiki voi kasutamist, sealhulgas

ravimindidiste tarnimine ja sponsorlus;

27 Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. mdrtsi 2016. aasta mddrus (EL) 2016/429

loomataudide kohta, millega muudetakse teatavaid loomatervise valdkonna oigusakte voi
tunnistatakse need kehtetuks (loomatervise mddrus) (ELT L 84, 31.3.2016, Ik 1).
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41) wohusignaalide haldamise protsess* — veterinaarravimite ravimiohutuse jéirelevalve
andmete aktiivse jilgimise protsess, et hinnata neid andmeid ning teha kindlaks muutusi
veterinaarravimite kasu ja riski tasakaalus ning tuvastada riske looma- voi

rahvatervisele voi keskkonna kaitsele;

42) ,»voimalik tosine risk inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale“ — olukord, kus on
mdrkimisvddrselt suur toendosus, et veterinaarravimi kasutamisest tulenev tosine oht

avaldab kahjulikku moju inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale;
43) wuudne veterinaarravim” — see on :

a) veterinaarravim, mis on vilja tootatud spetsiaalselt geeniteraapias, regeneratiivses

meditsiinis, koetehnoloogias, voi veretoote- voi fagoteraapias kasutamiseks;
b)  nanotehnoloogial pohineyv veterinaarravim voi
¢)  muu ravimeetod, mida loetakse veterinaarmeditsiini arenevaks valdkonnaks;

44) wepidemioloogiline iiksus“ — mddruse (EL) 2016/429 artikli 4 punktis 39 mddratletud

epidemioloogiline iiksus.
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II peatiikk
Miiiigiload — lildsitted ja taotlemise kord

1. jagu
Uldsétted
Artikkel 5
Miitigiload
1. Veterinaarravim lastakse turule iiksnes pdrast seda, kui piddev asutus voi komisjon
(olenevalt sellest, kumb on asjakohane) on vastavalt artiklile 44, 47, 49, 52, 53 voi 54
andnud konealuse ravimi jaoks miiiigiloa.
2. Veterinaarravimi miiligiloal on piiramatu kehtivusaeg.
3. Miiiigiloa andmise, selle andmisest keeldumise, peatamise, kehtetuks tunnistamise ja
muudatuse otsused avalikustatakse.
13328/18 er/tkb 67
LISA GIP.2 ET



Veterinaarravimi miiiigiloa voib anda iiksnes taotlejale, kelle asukoht on liidus. Noue

omada liidus asukohta kehtib ka miiiigiloa hoidja suhtes.

Uhe véi mitme toiduloomaliigi jaoks etteniihtud veterinaarravimi miiiigiloa véib anda
iiksnes juhul, kui ravimi farmakoloogiline toimeaine on asjaomaste loomaliikide jaoks

lubatud vastavalt miirusele (EU) nr 470/2009 ja selle alusel vastu véetud éigusaktidele.

Veterinaarravimite puhul, mis on ette niihtud iiksnes lemmikloomadena peetavatele
loomadele — akvaariumi- voi tiigiloomadele, dekoratiivkaladele, puurilindudele,
kirjatuvidele, terraariumiloomadele, viikendirilistele, valgetuhkrutele ja kiiiilikutele —
voivad liikmesriigid lubada erandeid kiiesolevast artiklist, tingimusel et selliste
veterinaarravimite puhul ei ole tegu veterinaarretsepti alusel viljastatavate ravimitega
ning on voetud koik vajalikud meetmed, et viltida konealuste veterinaarravimite loata

kasutamist muudel loomadel.
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Artikkel 6

Miiiigiloa taotluste esitamine

1. Miiiigiloa taotlus esitatakse pddevale asutusele, kui see on seotud miiiigiloa andmisega
vastavalt iihele jargmistest menetlustest:
a) artiklites 46 I ja 47 sitestatud riiklik menetlus;
b) artiklites 48 ja 49 sitestatud detsentraliseeritud menetlus;
c) artiklites 51 ja 52 sétestatud vastastikuse tunnustamise menetlus;
d)  artiklis 53 sdtestatud hilisema tunnustamise menetlus.
2. Miiiigiloa taotlus, kui see on seotud miitigiloa andmisega vastavalt artiklites 42 ja 45
sdtestatud miiligilubade andmise tsentraliseeritud menetlusele, esitatakse ametile.
3. Loigetes 1 ja 2 osutatud taotlused esitatakse elektrooniliselt, kasutades ameti poolt
kéttesaadavaks tehtud vorme.
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4. Taotleja vastutab oma taotluses esitatavate andmete ja dokumentide Gigsuse eest.

5. Pédev asutus v0i amet (olenevalt sellest, kumb on asjakohane) teavitab taotlejat 15 paeva
jooksul parast taotluse saamist sellest, kas kdik artikli 8 kohaselt ndutavad andmed ja
dokumendid on esitatud ning kas taotlus on nouetekohane.

6. Kui péadev asutus voi amet (olenevalt sellest, kumb on asjakohane) leiab, et taotlus ei ole
téielik, teavitab ta sellest taotlejat ja maarab puuduvate andmete ja dokumentide esitamise
tédhtaja. Kui taotleja ei esita ettendihtud tihtaja jooksul puuduvaid andmeid ja
dokumente, loetakse taotlus tagasivoetuks.

7. Kui taotleja ei esita noutud dokumentide tiielikku tolget kuue kuu jooksul piirast
artikli 49 loikes 7, artikli 52 loikes 8 voi artikli 53 loikes 2 osutatud teabe saamist,
loetakse taotlus tagasivoetuks.
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Artikkel 7

Keeled
1. Margistusel ja pakendi infolehel olev teave ja ravimi omaduste kokkuvote on selle
litkmesriigi keeles voi keeltes, kus veterinaarravim turul kiittesaadavaks tehakse, viilja
arvatud juhul, kui liikmesriik otsustab teisiti.
2. Veterinaarravimi mdrgistus voib olla mitmes keeles.
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2. jagu

Toimikutele esitatavad nduded

Artikkel 8

Taotluses esitatavad andmed

1.  Miiigiloa taotlus sisaldab jéirgmistl :
a) [Ilisas sdtestatud teave;
b)  tehnilised dokumendid, mis on vajalikud veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse toendamiseks vastavalt 11 lisas sétestatud nouetele;
¢)  ravimiohutuse jiirelevalvesiisteemi peatoimiku kokkuvote.
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Kui taotluses kisitletakse mikroobivastast veterinaarravimit, esitatakse lisaks l16ikes 1

loetletud teabele, tehnilistele dokumentidele ja kokkuvottele jargmine teave:

a)  dokumendid inimeste voi loomade tervisele véi keskkonnale avalduva otsese voi
kaudse riski kohta seoses asjaomase mikroobivastase veterinaarravimi kasutamisega

loomadel;

b) teave riskivihendamismeetmete kohta, millega takistatakse mikroobide resistentsuse

teket seoses mikroobivastase veterinaarravimi kasutamisega.

3. Kui taotluses kisitletakse veterinaarravimit, mis on ette nidhtud kasutamiseks
toiduloomadel ja mille farmakoloogiline toimeaine ei ole mddruse (EU) nr 470/2009 ja
selle alusel vastu voetud oigusaktide kohaselt asjaomase loomaliigi puhul lubatud,
esitatakse lisaks kédesoleva artikli 16ikes 1 loetletud teabele, tehnilistele dokumentidele ja
kokkuvdttele dokument, milles kinnitatakse, et ametile on kooskdlas kénealuse méaédrusega
esitatud nduetekohane taotlus asjaomaste jadkide piirnormide kehtestamiseks.
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Kéesoleva artikli 16iget 3 ei kohaldata veterinaarravimite suhtes, mis on ette ndhtud
hobuslaste hulka kuuluvate loomade jaoks, kes vastavalt mddruse (EL) 2016/429

artikli 114 loike 1 punktis c osutatud kogu eluea jooksul kehtivale
identifitseerimisdokumendile ja konealuse mdidruse alusel vastu voetud oigusaktidele ei
kuulu tapmisele inimtarbimise eesmargil, ning milles sisalduvad toimeained ei ole

miiiiruse (EU) nr 470/2009 ja selle alusel vastu voetud éigusaktide kohaselt lubatud.

Kui taotluses kisitletakse veterinaarravimit, mis muu hulgas voi ainsa komponendina
sisaldab geneetiliselt muundatud organisme Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/18/EU?® artikli 2 tdhenduses, esitatakse lisaks kéesoleva artikli 15ikes 1

loetletud teabele, tehnilistele dokumentidele ja kokkuvbttele:

a)  koopia pddeva asutuse kirjalikust ndusolekust geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta teadus- ja arendustegevuse eesmérgil, nagu on

sdtestatud direktiivi 2001/18/EU B osas;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu

direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1).
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b) tiielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU III ja IV lisas ndutud

teavet;

c) direktiivi 2001/18/EU I lisas sitestatud pdhimdtete kohane keskkonnariski

hindamine;
d) koikide teadus- voi arendustegevuse eesmirgil 1dbi viidud uuringute tulemused.

Kui taotlus esitatakse artiklites 46 I ja 47 sitestatud riikliku menetluse kohaselt, esitab
taotleja lisaks kdesoleva artikli 15ikes 1 loetletud teabele, tehnilistele dokumentidele ja
kokkuvdttele kinnituse selle kohta, et ta ei ole esitanud sama veterinaarravimi miitligiloa
taotlust iiheski teises litkmesriigis ega liidus, ja asjakohasel juhul kinnituse, et selle

ravimi kohta ei ole miiiigiluba antud iiheski teises litkmesriigis ega liidus.
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3.jagu

Kliinilised uuringud

Artikkel 9

Kliinilised uuringud

1. Kliinilise uuringu heakskiitmise taotlus esitatakse kooskolas kohaldatava siseriikliku

oigusega selle liikkmesriigi pddevale asutusele, kus uuringut kavatsetakse 1dbi viia.

2. Kliinilised uuringud kiidetakse heaks tingimusel, et uuringutes kasutatavad toiduloomad
voi nendelt saadud saadused ei j6ua| toiduahelasse; selle tingimuse tiitmist ei nduta juhul,

kui péidev asutus on kehtestanud asjakohase keeluaja.

3. Pédev asutus viljastab kliinilist uuringut heakskiitva véi keelava otsuse 60 paeva jooksul

parast nouetekohase taotluse saamist. I

4. Kliiniliste uuringute labiviimisel voetakse nduetekohaselt arvesse veterinaarravimite
tehniliste registreerimisnduete rahvusvahelise tihtlustamiskonverentsi raames vilja tootatud

rahvusvahelisi hea kliinilise tava suuniseid I .
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5. Kliinilistest uuringutest saadud andmed esitatakse artikli 8 16ike 1 punktis b osutatud
dokumentidena miiiigiloa taotluse koosseisus.

6. Viljaspool liitu l1dbi viidud kliinilistest uuringutest saadud andmeid v3ib miiiigiloa taotluse
hindamisel votta arvesse iiksnes juhul, kui need uuringud on kavandatud ja 1dbi viidud ning
sellekohased aruanded on esitatud kooskolas veterinaarravimite tehniliste
registreerimisnouete rahvusvahelise iihtlustamiskonverentsi raames vilja tootatud
rahvusvaheliste hea kliinilise tava suunistega I .
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4. jagu
Margistus ja pakendi infoleht

Artikkel 10

Veterinaarravimite esmapakendite mérgistus

1. Veterinaarravimi esmapakendile kantakse, kui artikli 11 loikest 4 ei tulene teisiti, iiksnes
jédrgney teave:

a)  veterinaarravimi nimetus, seejirel toimeainekogus ja ravimvorm,;

b) toimeainete lildnimetused ja nende kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus
annustamisiihiku vai konkreetse ruumala v3i massi kohta olenevalt
manustamisviisist;

¢)  partiinumber, millele eelneb séna ,,Lot™;
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d)

miiiigiloa hoidja nimi, drinimi voi logol esitatud nimi;

e) sihtliigid;

f)  kolblikkusaja I6ppkuupdev vormingus ,,kk/aaaa*, millele eelneb lithend ,,Exp.*;
g) sdilitamise eritingimused (kui neid on);

h)  manustamistee ning

i)  keeluaeg, kui see on kehtestatud, isegi kui see on null.

2. Kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud teave esitatakse holpsalt loetavate ja selgelt
arusaadavate tdhemérkidega voi koikjal liidus kasutatavate lithendite voi piktogrammidena,
mis on loetletud vastavalt artikli 17 loikele 2.

3. Olenemata loikest 1 voib liikmesriik otsustada oma territooriumil kiittesaadavaks tehtud
veterinaarravimi esmapakendile lisaks loikes 1 noutud teabele lisada
identifitseerimiskoodi.
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Artikkel 11

Veterinaarravimite vilispakendite mérgistus

1. Veterinaarravimi valispakendile kantakse iiksnes jirgmine teave:
a) artikli 10 16ikes 1 osutatud teave;
b)  veterinaarravimi sisaldus massi- voi ruumalaiihikutes v4i esmapakendite arv;
c) hoiatus selle kohta, et veterinaarravimit tuleb hoida lastele kittesaamatuna ja
véljaspool nende ndgemisulatust;
d)  hoiatus selle kohta, et veterinaarravim on ette ndhtud tiksnes loomade raviks;
e) ilma et see piiraks artikli 14 loike 4 kohaldamist — soovitus lugeda pakendi
infolehte;
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f)  homdopaatiliste veterinaarravimite puhul mérge ,,homoopaatiline veterinaarravim®;

g) ilma veterinaarretseptita viljastatavate veterinaarravimite puhul ndidustus voi

ndidustused;

h)  miiiigiloa number.

2. Liikmesriik voib otsustada oma territooriumil kittesaadavaks tehtud veterinaarravimi
vilispakendile lisaks loikes 1 noutud teabele lisada identifitseerimiskoodi. Seda koodi
voib kasutada loike 1 punktis h osutatud miiiigiloa numbri asemel.

3. Kéesoleva artikli 15ikes 1 osutatud teave esitatakse hdlpsalt loetavate ja selgelt
arusaadavate tdhemérkidega voi koikjal liidus kasutatavate lithendite voi piktogrammidena,
mis on loetletud vastavalt artikli 17 loikele 2.

4. Vilispakendi puudumise korral kantakse kogu ldigetes 1 ja 2 osutatud teave
esmapakendile.
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Artikkel 12

Veterinaarravimite véikeste esmapakendite mérgistus

1. Erandina artiklist 10 kantakse I esmapakenditele, mis on liiga viiikesed, et mahutada
loetavas vormis kiiesolevas artiklis osutatud teavet, iiksnes jirgmine teave:
a)  veterinaarravimi nimetus;
b) toimeainete kvantitatiivne sisaldus;
¢) partiinumber, millele eelneb séna ,,Lot™;
d)  kolblikkusaja 16ppkuupédev vormingus ,,kk/aaaa“, millele eelneb lithend ,,Exp.*.
2. Kiesoleva artikli loikes 1 osutatud esmapakendil peab olema vilispakend, millele on
kantud artikli 11 loigete 1, 2 ja 3 kohaselt noutay teave.
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Artikkel 13

Lisateave veterinaarravimite esmapakenditel voi vilispakenditel

Erandina artikli 10 loikest 1, artikli 11 loikest 1 ja artikli 12 loikest 1 voivad litkmesriigid oma
territooriumil ja konkreetse taotleja noudel lubada taotlejal lisada veterinaarravimi
esmapakendile voi viilispakendile kasulikku lisateavet, mis on kooskolas ravimi omaduste

kokkuvottega ega ole veterinaarravimi reklaam.

Artikkel 14

Veterinaarravimite pakendi infoleht

1. Miiiigiloa hoidja teeb veterinaarravimi pakendi infolehe holpsasti kiittesaadavaks.

Pakendi infoleht sisaldab vihemalt jargmist teavet:

a)  miiligiloa hoidja ja ravimi tootja ning asjakohasel juhul miiiigiloa hoidja esindaja

nimi voi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
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b)

g)

h)

)

k)

veterinaarravimi nimetus I , millele jirgneb toimeainekogus ja ravimvorm;

toimeaine voi toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis;

sihtliigid, annustamine iga liigi puhul, manustamisviis ja manustamistee ning

vajaduse korral nduanded nduetekohaseks manustamiseks;
I ndidustused,

vastundidustused ja korvalndhud I ;

keeluaeg, kui see on kehtestatud, isegi kui see on null,
sdilitamise eritingimused (kui neid on);

ohutuse voi tervisekaitse tagamiseks vajalik teave, sealhulgas teave kasutamisega

seotud eriabindude kohta ja muud hoiatused;

teave artiklis 117 osutatud kogumissiisteemide kohta, mida kohaldatakse

asjaomasele veterinaarravimile;

miiligiloa number;
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l)  miiiigiloa hoidja voi tema esindaja kontaktandmed, et teatada talle arvatavatest

korvalnihtudest;

m) veterinaarravimi liigitus, millele on osutatud artiklis 34.

2. Pakendi infoleht voib sisaldada lisateavet ravimi turustamise, omamise voi vajalike
ettevaatusabindude kohta kooskdlas miiiigiloaga, tingimusel et selline teave ei ole
miitigiedenduslik. Lisateave esitatakse pakendi infolehel selgelt eraldatuna 16ikes 1
osutatud teabest.

3. Pakendi infoleht koostatakse ja kujundatakse loetavalt, selgelt ja arusaadavalt, kasutades
tildsusele moistetavat sdnastust. Litkmesriigid voivad otsustada, kas pakendi infoleht
tehakse kiittesaadavaks paberkandjal voi elektrooniliselt voi molemas vormis.

4. Erandina loikest 1 voib kdesoleva artikli kohaselt noutava teabe esitada hoopis
veterinaarravimi pakendil.
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Artikkel 15

Uldnéue ravimiteabe kohta

Artiklites 10—14 loetletud teave peab olema kooskolas artiklis 35 siitestatud ravimi omaduste

kokkuvottega.

Artikkel 16

Registreeritud homoopaatiliste veterinaarravimite pakendi infoleht

Erandina artikli 14 16ikest 1 sisaldab artikli 86 kohaselt registreeritud homdopaatiliste

veterinaarravimite pakendi infoleht vidhemalt jirgmist teavet:

a) lahteaine(te) teaduslik nimetus ja seejérel lahjendusaste, kasutades Euroopa farmakopoa

stimboleid voi nende puudumise korral liikkmesriikides ametlikult kasutusel olevate

farmakopodade stimboleid;

b) registreeringu hoidja ning asjakohasel juhul ravimi tootja nimi voi drinimi ja alaline

aadress voi registreeritud tegevuskoht;

C) manustamisviis ja vajaduse korral manustamistee;
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d)

ravimvorm,;

e) sdilitamise eritingimused (kui neid on);
f) sihtliigid ja kui see on asjakohane, annustamine iga sihtliigi puhul,
) erihoiatus, kui see on homéopaatilise veterinaarravimi puhul vajalik;
h) registreerimisnumber;
1) keeluaeg, kui see on kehtestatud;
1) mirge ,,homdoopaatiline veterinaarravim®.
Artikkel 17
Kadesoleva jaoga seonduvad rakendamisvolitused
L Kui see on asjakohane, kehtestab komisjon rakendusaktidega iihetaolised normid
artikli 10 loikes 3 ja artikli 11 loikes 2 osutatud identifitseerimiskoodi kohta. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu loetelu kdikjal liidus kasutatavatest lithenditest ja
piktogrammidest, et voimaldada nende kasutamist vastavalt artikli 10 16ikele 2 ja artikli 11

16ikele 3. Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 145 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
3. Komisjon kehtestab rakendusaktidega iihetaolised normid artiklis 12 osutatud viiikeste
esmapakendite suuruse kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 145 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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5.jagu

Toimikutele esitatavad erinouded geneeriliste, hiibriidsete ja kombineeritud veterinaarravimite

puhul ning teadval ndusolekul ja kirjanduse andmetel pohinevate taotluste puhul

Artikkel 18

Geneerilised veterinaarravimid

1. Erandina artikli 8 16ike 1 punktist b ei néuta, et geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa
taotlus sisaldaks ohutust ja efektiivsust kdsitlevaid dokumente, kui on tdidetud koik
jargmised tingimused:

a) biosaadavuse uuringutega on toendatud geneerilise veterinaarravimi
bioekvivalentsus originaalveterinaarravimiga voi esitatakse pohjendus, miks neid
uuringuid ei ole tehtud;

b) taotlus vastab /1 lisas sitestatud nduetele;

c) taotleja tdendab, et taotluses kisitletakse sellist geneerilist veterinaarravimit, millele
vastava originaalveterinaarravimi tehniliste dokumentide kaitseperiood, mis on
satestatud artiklites 39 ja 40, on 16ppenud voi 16peb vihem kui kahe aasta pérast.
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Geneerilise veterinaarravimi toimeaine, mis esineb originaalveterinaarravimi toimeainest
erineva soola, estri, eetri, isomeeri, isomeeride segu, kompleksi voi derivaadi kujul,
loetakse I samaks kui originaalveterinaarravimi toimeaine, vélja arvatud juhul, kui see
erineb originaalveterinaarravimi omast oluliselt ohutuse voi efektiivsusega seotud
omaduste poolest. Kdnealustel omadustel pohinevate erinevuste puhul esitab taotleja
lisateabe, millega toendatakse asjaomaste originaalveterinaarravimis kasutada lubatud

toimeaine soolade, estrite voi derivaatide ohutust voi efektiivsust.

Kui esitatakse mitu iihe geneerilise veterinaarravimi toimeainet koheselt vabastavat

suukaudset ravimvormi, loetakse need samaks ravimvormiks.

Kui originaalveterinaarravimi miiiigiluba on antud mujal kui litkmesriigis, kus esitatakse
geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa taotlus, voi kui taotlus esitatakse vastavalt artikli 42
16ikele 4 ja originaalveterinaarravimi miiiigiluba on antud iihes liikmesriikidest, mérgib

taotleja taotluses liikmesriigi, kus on antud originaalveterinaarravimi miiiigiluba.
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5. Pédev asutus vdi amet v3ib nduda teavet originaalveterinaarravimi kohta selle litkmesriigi
padevalt asutuselt, kus on antud originaalveterinaarravimi miiiigiluba. See teave

edastatakse teabendude esitajale 30 pdeva jooksul parast ndude saamist.

6. Geneerilise veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvote on elemuselt sarnane
originaalveterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvodttega. See ndue ei kehti siiski
originaalveterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvotte nende osade suhtes, milles
osutatakse ndidustustele voi ravimvormidele, millele laieneb geneerilise veterinaarravimi

miiiigiloa andmise ajal veel patendidigus.

7. Péddev asutus voi amet v3ib nouda taotlejalt ohutusandmeid geneerilisest veterinaarravimist
tulenevate voimalike keskkonnariskide kohta, kui originaalveterinaarravimi miiiigiluba on

antud enne 1. oktoobrit 2005.
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Artikkel 19

Hiibriidsed veterinaarravimid

L Erandina artikli 18 loikest 1 noutakse asjakohaste prekliiniliste voi kliiniliste uuringute
tulemuste esitamist, kui veterinaarravim ei vasta koikidele geneerilise veterinaarravimi
tunnustele iihel voi mitmel jargmistest pohjustest:

a)  geneerilise veterinaarravimi toimeaine voi toimeained, ndidustused,
toimeainekogus, ravimvorm voi manustamistee on originaalveterinaarravimiga
vorreldes muutunud;

b)  originaalveterinaarravimiga bioekvivalentsuse toendamiseks vajalikke
biosaadavuse uuringuid ei saa kasutada voi

¢)  bioloogiline veterinaarravim erineb bioloogilisest originaalveterinaarravimist
lihtematerjalide poolest voi tootmisprotsessidest tulenevalt.
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Hiibriidse veterinaarravimi prekliinilisi ja kliinilisi uuringuid voib teha liidus voi

kolmandas riigis miiiigiloa saanud originaalveterinaarravimi partiisid kasutades.

Taotleja toendab, et originaalveterinaarravim on kolmandas riigis miiiigiloa saanud
nouete kohaselt, mis on samaviidirsed originaalveterinaarravimile liidus kehtestatud
nouetega, ja et need ravimid on nii sarnased, et neid voib kliinilistes uuringutes

iiksteisega asendada.

Artikkel 20

Kombineeritud veterinaarravimid

Erandina artikli 8 16ike 1 punktist b ei nouta veterinaarravimite puhul, mis sisaldavad miiiigiloa

saanud veterinaarravimite koostises kasutatavaid toimeaineid, iga iiksiku toimeaine kohta

ohutust ja efektiivsust kiisitlevate andmete esitamist.
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Artikkel 21

Teadval nousolekul pdhinev taotlus

Erandina artikli 8 16ike 1 punktist b ei n6uta| veterinaarravimi miitigiloa taotlejalt kvaliteeti,
ohutust ja efektiivsust kisitlevate tehniliste dokumentide esitamist, kui ta tdendab
teabekasutusndusolekuga, et tal on luba kasutada varem miiiigiloa saanud veterinaarravimi kohta

esitatud tehnilisi dokumente.

Artikkel 22

Kirjanduse andmetel pdhinev taotlus

1. Erandina artikli 8 18ike 1 punktist b ei nduta taotlejalt ohutust ja efektiivsust kdsitlevate
dokumentide esitamist, kui ta tdendab, et veterinaarravimi toimeained on olnud liidus
viahemalt 10 aastat hésti toestatud veterinaarkasutuses, nende efektiivsus on

dokumenteeritud ja nende ohutuse tase on vastuvoetav.

2. Taotlus peab vastama I7 lisas sétestatud nouetele.
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6. jagu

Miiiigilubade andmine piiratud turgude jaoks ja erandlikel asjaoludel

Artikkel 23
I Taotlused piiratud turgude jaoks

Erandina artikli 8 1dike 1 punktist b ei nouta taotlejaltl IT lisa kohaselt ndutavate ohutust
voi efektiivsust kisitlevate tdielike dokumentide esitamist, I kui on tdidetud koik

jargmised tingimused:

a)  veterinaarravimi || turul kittesaadavusest tulenev kasu looma- v&i rahvatervisele on

suurem kui teatud dokumentide esitamata jatmisest tulenev risk;

b) taotleja tdendab, et veterinaarravim on ette ndhtud piiratud turu jaoks.

2. Kui veterinaarravimi miiiigiluba on antud vastavalt kdesolevale artiklile, mérgitakse
ravimi omaduste kokkuvdttes selgelt, et I ohutust voi efektiivsust kisitlevate tiielike
andmete puudumise tottu on I ohutuse voi efektiivsuse hindamine 14bi viidud piiratud
kujul.
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Artikkel 24

Piiratud turu jaoks antud miiiigiloa kehtivus ja selle libivaatamise kord

L Erandina artikli 5 loikest 2 kehtib piiratud turu jaoks antud miiiigiluba viis aastat.

2. Enne kiesoleva artikli loikes 1 osutatud viieaastase kehtivusaja loppu vaadatakse
artikli 23 kohaselt piiratud turu jaoks antud miiiigiluba miiiigiloa hoidja taotluse pohjal
libi. Taotlus holmab kasu ja riski ajakohastatud hinnangut.

3. Piiratud turu jaoks antud miiiigiloa hoidja esitab libivaatamise taotluse miiiigiloa
andnud piidevale asutusele voi ametile vihemalt kuus kuud enne kdesoleva artikli
loikes 1 osutatud viieaastase kehtivusaja loppu. Libivaatamise taotluses toendatakse
vaid seda, et jitkuvalt tiidetakse artikli 23 loikes 1 osutatud tingimusi.
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4. Kui liibivaatamise taotlus on esitatud, kehtib piiratud turu jaoks antud miiiigiluba seni,

kuni pddev asutus voi komisjon on votnud vastu otsuse.
5. Miiiigiloa libivaatamise ja kehtivuse pikendamise taotlusi hindab pédev asutus voi amet.

Kui kasu ja riski suhe on jéitkuvalt positiivne, pikendab piidev asutus voi komisjon

taotluse hinnangule tuginedes miiiigiloa kehtivust viie aasta vorra.

6. Péidev asutus voi komisjon voib igal ajal anda piiramatu kehtivusajaga miiiigiloa
veterinaarravimile, mis on saanud miiiigiloa piiratud turu jaoks, kui piiratud turu jaoks
antud miiiigiloa hoidja esitab artikli 23 loikes 1 osutatud puuduvad andmed ravimi

ohutuse voi efektiivsuse kohta.
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Artikkel 25
I Erandlikel asjaoludel esitatud taotlused

Erandina artikli 8 16ike 1 punktist b véib taotleja looma- voi rahvatervisega seonduvatel erandlikel
asjaoludel esitada taotluse, mis ei vasta nimetatud punkti koigile nouetele, kui veterinaarravimi
kohesest turul kiittesaadavusest tulenev kasu looma- voi rahvatervisele on suurem kui risk, mis
tuleneb teatavate kvaliteeti, ohutust voi efektiivsust puudutavate dokumentide esitamata jitmisest.
Sellisel juhul noutakse taotlejalt, et ta toendaks, et teatavaid I IT lisa kohaselt noutavaid
dokumente ravimi kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsuse kohta ei ole objektiivsetel ja kontrollitavatel

pohjustel voimalik esitada.

Artikkel 26

Erandlikel asjaoludel miiiigilubade andmise tingimused

1 Artiklis 25 osutatud erandlikel asjaoludel voib miiiigiloa anda, kui miiiigiloa hoidjale

kehtestatakse iiks voi mitu jirgmistest nouetest:
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a)  nodue kehtestada asjakohased tingimused voi piirangud, eelkdige seoses

veterinaarravimi ohutusega;

b)  ndue teavitada piddevaid asutusi voi ametit koikidest veterinaarravimi kasutamisega

seotud kérvalndiihtudest,

¢)  ndue viia 1dbi miiiigiloa andmise jargseid uuringuid.

2. Kui veterinaarravimi miiligiluba on antud vastavalt kédesolevale artiklile, mirgitakse
ravimi omaduste kokkuvdttes selgelt, et kvaliteeti, ohutust voi efektiivsust kisitlevate
taielike andmete puudumise tttu on kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsuse hindamine 1dbi
viidud piiratud kujul.

Artikkel 27
Erandlikel asjaoludel antud miiiigiloa kehtivus ja selle libivaatamise kord

1 Erandina artikli 5 loikest 2 kehtib erandlikel asjaoludel antud miiiigiluba iiks aasta.
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Enne kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud iiheaastase kehtivusaja loppu vaadatakse
artiklite 25 ja 26 kohaselt antud miiiigiluba miiiigiloa hoidja taotluse pohjal libi.

Taotlus holmab kasu ja riski ajakohastatud hinnangut.

Erandlikel asjaoludel antud miiiigiloa hoidja esitab libivaatamise taotluse miiiigiloa
andnud piidevale asutusele voi ametile vihemalt kolm kuud enne loikes 1 osutatud
itheaastase kehtivusaja loppu. Liibivaatamise taotluses toendatakse, et looma- voi

rahvatervisega seotud erandlikud asjaolud piisivad.

Kui liibivaatamise taotlus on esitatud, kehtib miiiigiluba seni, kuni piidev asutus voi

komisjon on votnud vastu otsuse.
Liibivaatamise taotlust hindab pddev asutus voi amet.

Kui kasu ja riski suhe on jitkuvalt positiivne, pikendab piidev asutus voi komisjon

taotluse hinnangule tuginedes miiiigiloa kehtivust ithe aasta vorra.

Piidev asutus voi komisjon voib igal ajal anda piiramatu kehtivusajaga miiiigiloa
veterinaarravimile, mis on saanud miiiigiloa artiklite 25 ja 26 kohaselt, kui miiiigiloa
hoidja esitab artiklis 25 osutatud puuduvad andmed ravimi kvaliteedi, ohutuse voi

efektiivsuse kohta.
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7. jagu

Taotluste ldbivaatamine ja miiligilubade andmise alus

Artikkel 28

Taotluste ldbivaatamine
1. Pidev asutus voi amet, kellele on esitatud taotlus vastavalt artiklile 6:
a)  veendub, et esitatud andmed vastavad artiklis 8 sdtestatud nduetele I ;

b)  hindab veterinaarravimit esitatud kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust késitlevate

dokumentide pdhjal;
¢) teeb jirelduse veterinaarravimi kasu ja riski suhte kohta.

2. Muu hulgas voi ainsa komponendina geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate,
kiiesoleva mdiiruse artikli 8 15ikes 5 osutatud veterinaarravimite miitigiloa taotluste
libivaatamise kiiigus peab amet direktiivi 2001/18/EU kohaseid vajalikke konsultatsioone

liidu voi litkkmesriikide loodud asutustega.
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Artikkel 29

Laborite kaasamine taotluste ldbivaatamise kdigus

1. Taotlust 1dbi vaatav padev asutus voi amet voib nduda taotlejalt, et ta saadaks Euroopa
Liidu referentlaborisse, ametlikku ravimikontrolli laborisse vdi sel otstarbel litkmesriigi

maératud laborisse proovid, mis on vajalikud jirgmiseks:

a) testida veterinaarravimit, selle ldhtematerjale ja vajaduse korral vahesaadusi voi muid
koostismaterjale eesmérgiga tagada, et tootja rakendatavad ja taotluse dokumentides

kirjeldatud kontrollimeetodid on piisavad;

b) veenduda I , et toiduloomadele ette néihtud veterinaarravimite puhul on taotleja
kavandatav analiiiisimeetodl ravimijidkide kadumise katsete tegemiseks rahuldav
ja sobib jadkide méadramiseks eelkdige sellisel tasemel, mis tiletab asjaomase
farmakoloogilise toimeaine jadkide piirnormi, mille komisjon on kehtestanud
vastavalt méiirusele (EU) nr 470/2009, ning loomade ja loomset piiritolu toodete

ametliku kontrolli tegemiseks kooskolas mddrusega (EL) 2017/625.
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2. Artiklites 44, 47, 49, 52 ja 53 sitestatud tdhtaegu pikendatakse ajavahemiku vorra, mis

kulub kéesoleva artikli 1dike 1 kohaselt ndutavate proovide saatmiseks.

Artikkel 30

Teave kolmandate riikide tootjate kohta

Padev asutus véi amet, kellele vastavalt artiklile 6 on esitatud taotlus, veendub artiklites 88, 89
ja 90 siitestatud menetlust kasutades, et kolmandatest riikidest périt veterinaarravimite tootjad on
voimelised tootma asjaomast veterinaarravimit voi tegema kontrollkatseid kooskdlas meetoditega,
mida kirjeldatakse artikli 8 1dike 1 kohaselt taotluse toetuseks esitatud dokumentides. Pidev asutus
voi amet voib paluda asjaomasel asutusel esitada teabe, mis kinnitab, et veterinaarravimite

tootjad on voimelised tegema kiiesolevas artiklis osutatud toiminguid.
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Artikkel 31

Taotlejalt noutay lisateave

Péddev asutus voi amet, kellele on esitatud taotlus vastavalt artiklile 6, teavitab taotlejat, kui taotluse
toetuseks esitatud dokumendid ei ole piisavad. Pddev asutus v3i amet nduab, et taotleja esitaks
méiiratud tdhtaja jooksul lisateavet. Sellisel juhul pikendatakse artiklites 44, 47, 49, 52 ja 53

sitestatud tdhtaegu kuni lisateabe laekumiseni.

Artikkel 32

Taotluste tagasivotmine

1. Taotleja voib padevale asutusele voi ametile esitatud miiiigiloa taotluse tagasi votta igal

ajal enne artiklites 44, 47, 49, 52 voi 53 osutatud otsuse tegemist.

2. Kui taotleja vatab pddevale asutusele voi ametile esitatud miiligiloa taotluse tagasi enne
artiklis 28 osutatud taotluse ldbivaatamise 10ppemist, teavitab taotleja tagasivotmise

pOhjustest padevat asutust voi ametit, kellele taotlus vastavalt artiklile 6 esitati.
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3. Pidev asutus voi amet teeb iildsusele kiittesaadavaks teabe selle kohta, et taotlus on
tagasi voetud, koos juba koostatud aruande voi arvamusega, kui see on kohaldatav,

parast konfidentsiaalse ériteabe kustutamist.

Artikkel 33

Hindamise tulemused

1. Pidev asutus voi amet, kes vaatab taotluse artikli 28 kohaselt libi, koostab vastavalt
hinnanguaruande voi arvamuse. Soodsate hindamistulemuste korral I sisaldab

hinnanguaruanne voi arvamus jirgmist teavet:
a)  artiklis 35 sétestatud teavet sisaldav ravimi omaduste kokkuvote;

b) iksikasjalik teave kohaldatavate tingimuste ja piirangute kohta, mis on seotud
asjaomase veterinaarravimi tarnimise voi ohutu ja efektiivse kasutamisega,

sealhulgas veterinaarravimi liigitamisega vastavalt artiklile 34;

c) artiklites 10—14 osutatud méirgistuse ja pakendi infolehe I tekst.
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2. Ebasoodsate hindamistulemuste korral sisaldab loikes 1 osutatud hinnanguaruanne voi

arvamus jirelduste pohjendusi.

Artikkel 34

Veterinaarravimite liigitus

1. Péadev asutus voi komisjon liigitab artikli 5 loikes 1 osutatud miiiigilube andes

veterinaarretsepti alusel véljastatavateks ravimiteks jirgmised veterinaarravimid:

a)  veterinaarravimid, mis sisaldavad narkootilisi v0i psiithhotroopseid aineid véi aineid,
mida sageli kasutatakse konealuste ainete ebaseaduslikul tootmisel, sealhulgas
aineid, mida kisitletakse 1972. aasta protokolliga muudetud URO 1961. aasta
narkootiliste ainete iihtses konventsioonis, URO 1971. aasta psiihhotroopsete ainete
konventsioonis, URO 1988. aasta narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
ebaseadusliku ringluse vastases konventsioonis ning narkootikumide lihteaineid

kéisitlevates liidu oigusaktides;
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b)

d)

g

h)

toiduloomade jaoks ette néhtud veterinaarravimid;
mikroobivastased veterinaarravimid;

veterinaarravimid, mida kasutatakse tdpset eelnevat diagnoosi ndudvate haiguslike
protsesside puhul voi mis vdivad avaldada hilisemat diagnoosimist voi ravi takistavat

vOi segavat moju;

veterinaarravimid, mida kasutatakse loomade surmamiseks;

veterinaarravimid, mis sisaldavad toimeainet, mille lubamisest liidus on mé6dunud

vihem kui viis aastat;
immunoloogilised veterinaarravimid;

ilma et see piiraks néukogu direktiivi 96/22/EU% kohaldamist — hormonaalse véi

tiirostaatilise toimega ained voi beetaagoniste sisaldavad veterinaarravimid.

29

Néukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiiv 96/22/EU, mis kisitleb teatavate hormonaalse
voi tiirostaatilise toimega ainete ja beetaagonistide kasutamise keelamist loomakasvatuses
ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 81/602/EMU, 88/146/EMU

ja 88/299/EMU (EUT L 125, 23.5.1996, Ik 3).

13328/18

LISA

er/tkb 107
GIP.2 ET



2. Olenemata kéesoleva artikli 16ikest 1 voib padev asutus voi komisjon liigitada
veterinaarravimi veterinaarretsepti alusel viljastatavaks ravimiks, kui see on vastavalt
litkmeriigi oigusele liigitatud narkootiliseks aineks voi kui artiklis 35 osutatud ravimi

omaduste kokkuvdte hdlmab eriabingusid || .

3. Erandina 16ikest 1 vaib padev asutus voi kemisjon liigitada veterinaarravimi — vélja
arvatud loike 1 punktides a, c, e ja h osutatud veterinaarravimid — veterinaarretseptita

valjastatavaks ravimiks, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

a)  veterinaarravimit manustatakse iiksnes ravimvormis, mille puhul ei ole vaja

eriteadmisi vOi -oskusi ravimi kasutamiseks;

b)  veterinaarravim ei kujuta endast ka vidrmanustamise korral otsest voi kaudset riski
ravitava(te)le looma(de)le vai teistele loomadele, ravimit loomale manustavale

isikule ega keskkonnale;
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c) veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvdte ei sisalda tihtki hoiatust ravimi dige

kasutamisega kaasneda voivate tdsiste korvalndhtude kohta;

d) veterinaarravimi ega muu sama toimeainet sisaldava ravimi puhul ei ole tdheldatud

sagedat korvalnidhtudest teatamist;

e) ravimi omaduste kokkuvdttes ei osutata vastundidustustele seoses asjaomase
veterinaarravimi kasutamisega koos muude retseptita véljastatavate tavapéraste

veterinaarravimitega;

f)  veterinaarravim ei kujuta ka ebadige manustamise korral riski rahvatervisele seoses

ravitavatelt loomadelt saadavates toiduainetes esinevate jadkidega;

g) I veterinaarravim ei kujuta ka ebadige kasutamise korral riski rahva- voi

loomatervisele seoses teatavate ainete suhtes resistentsuse tekkega.
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Artikkel 35

Ravimi omaduste kokkuvote

1. Artikli 33 16ike 1 punktis a osutatud ravimi omaduste kokkuvote sisaldab jargmist teavet

alljirgnevas jirjestuses:

a)  veterinaarravimi nimetus, millele jdrgneb toimeainekogus ja ravimvorm ning
asjakohasel juhul eri liikmesriikides miiiigiloa saanud veterinaarravimi nimetuste

loetelu;

b)  toimeaine voi toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ning abiainete ja
muude koostisainete kvalitatiivne koostis iihes nende iildnimetuse voi keemilise
kirjeldusega ning nende ainete kvantitatiivne koostis, kui konealune teave on

oluline veterinaarravimi nouetekohase manustamise jaoks;
¢) Kkliiniline teave:

i)  sihtiigid;
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Vi)
vii)

viii)

x1)

néidustused vastavalt sihtliikidele;
vastundidustused;
erihoiatusedl ;

kasutamisega seotud eriabindud, sealhulgas eelkédige erinouded ohutuks
kasutamiseks sihtliikidel, loomadele veterinaarravimit manustava isiku

voetavad eriabindud ning erinouded keskkonna kaitsmiseks;
korvalndhtude sagedus ja tdsidus;

kasutamine tiinuse, imetamise voi haudeperioodi ajal;
koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed;
manustamistee ja annustamine,

I iileannustamisnéhud ning asjakohasel juhul esmaabi ja antidoodid

iileannustamise korral;

I eri-kasutuspiirangudl ;
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xii) kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja parasiidivastaste
veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada I resistentsuse tekke

riski;

xiii) keeluajad, kui need on kehtestatud, isegi kui need on null;

d) farmakoloogiline teave:
i) anatoomilis-terapeutiline keemiline veterinaarkood (ATCvet kood);
i1)  farmakodiinaamika;
iii) farmakokineetika.

Immunoloogilise veterinaarravimi puhul punktide i, ii ja iii asemel

immunoloogiline teave;
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e¢)  farmatseutilised andmed:
i) peamised kokkusobimatuse juhud;

i)  kolblikkusaeg, vajaduse korral ravimi kasutusvormi viimise voi esmapakendi

esmakordse avamise jargne kdlblikkusaeg;
iii) sdilitamise eritingimused;
iv)  esmapakendi liik ja koostis;

v)  ndue kasutada veterinaarravimite tagasivotu siisteeme kasutamata
veterinaarravimite voi nende kasutamisel tekkivate jidtmematerjalide
kdrvaldamiseks ning asjakohasel juhul lisaabindud ohtlike jadtmete
korvaldamiseks seoses kasutamata veterinaarravimite vdi nende kasutamisel

tekkivate jaidtmematerjalidega;
f)  miiiigiloa hoidja nimi;

g)  miiigiloa number v3i numbrid;
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h) I esmase miiligiloa andmise kuupiev;
1)  ravimi omaduste kokkuvotte viimase muutmise kuupdev;
j) artiklis 23 vOi 25 osutatud veterinaarravimite puhul marge:

1)  ,miiligiluba on antud piiratud turu jaoks ja seepérast pohineb hindamine

dokumente kisitlevatel kohandatud nduetel“ voi

1) ,,miiligiluba on antud erandlikel asjaoludel ja seepidrast pdhineb hindamine

dokumente kisitlevatel kohandatud nduetel®;

k)  teave artiklis 117 osutatud kogumissiisteemide kohta, mida kohaldatakse

asjaomasele veterinaarravimile;

l)  artikli 34 kohane veterinaarravimi liigitus igas liikmesriigis, kus ravim on

miiiigiloa saanud.

2. Geneeriliste veterinaarravimite puhul voib vilja jitta originaalveterinaarravimi ravimi
omaduste kokkuvotte need osad, milles osutatakse ndidustustele voi ravimvormidele, mis
on geneerilise veterinaarravimi turulelaskmise ajal litkmesriigis patendidigusega kaitstud.
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Artikkel 36

Miitigiloa andmise otsused

Artikli 5 loikes 1 osutatud miiiigiloa andmise otsused tehakse artikli 33 16ike 1 kohaselt
koostatud dokumentide pdhjal ning neis sétestatakse koik veterinaarravimi turulelaskmise

tingimused ja ravimi omaduste kokkuvote (,,miitigiloa tingimused*).

Kui taotlus kiisitleb mikroobivastast veterinaarravimit, voib piidev asutus voi komisjon
nouda miiiigiloa hoidjalt miiiigiloa andmise jirgsete uuringute tegemist eesmdargiga
tagada, et kasu ja riski suhe jiib mikroobide resistentsuse voimalikku teket arvestades

Jétkuvalt positiivseks.

Artikkel 37

Miiiigiloa andmisest keeldumise otsused

Otsused artikli 5 loikes 1 osutatud miiiigilubade andmisest keeldumise kohta tehakse
artikli 33 loike 1 kohaselt koostatud dokumentide pohjal ning need otsused peavad

olema nouetekohaselt pohjendatud ja sisaldama keeldumise pohjuseid.
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2. Miiiigiloa andmisest keeldutakse, kui tdidetud on vdahemalt iiks jargmistest tingimustest:

a) taotlus ei vasta kdiesolevale peatiikile;

b)  veterinaarravimi kasu ja riski suhe on negatiivne;

c) taotleja ei ole esitanud piisavat teavet veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse voi
efektiivsuse kohta;

d) tegemist on mikroobivastase veterinaarravimiga, mis on ette néhtud joudluse
suurendamiseks eesmérgiga soodustada ravitavate loomade kasvu voi suurendada
nende tootlikkust;

e) taotletud keeluaeg ei ole toiduohutuse tagamiseks piisavalt pikk véi on ebapiisavalt
pohjendatud;

f)  mikroobide véi parasiitide resistentsuse tekkel on risk rahvatervisele suurem kui
veterinaarravimist saadav kasu loomatervisele;
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2) I taotleja ei ole piisavalt tdendanud ravimi efektiivsust sihtliikidel;

h)  veterinaarravimi kvalitatiivne voi kvantitatiivne koostis ei vasta taotluses esitatud

andmetele;
i)  riske rahva- voi loomatervisele voi keskkonnale ei ole piisavalt arvesse voetud voi

J) veterinaarravimis sisalduv toimeaine vastab kriteeriumitele, mille kohaselt
késitletakse seda piisiva, bioakumuleeruva ja toksilise ainena voi viga piisiva ja
viiga bioakumuleeruva ainena, ning veterinaarravim on ette nihtud kasutamiseks
toiduloomadel, viilja arvatud juhul, kui on téendatud, et toimeaine on oluline

loomatervist ohustava tosise riski drahoidmiseks voi kontrolli all hoidmiseks.

3. Mikroobivastase veterinaarravimi miitigiloa andmisest keeldutakse, kui mikroobivastane
aine on ette ndhtud liksnes teatavate nakkuste raviks inimestel, nagu on sditestatud

loikes 5.
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4. Komisj onl votab kooskolas artikliga 147 vastu delegeeritud digusakte kdesoleva médruse
tdiendamiseks, sdtestades kriteeriumid mikroobivastaste ainete madramiseks iiksnes
teatavate nakkuste raviks inimestel, et sédilitada konealuste mikroobivastaste ainete
efektiivsus.

5. Komisjon méérab rakendusaktidega mikroobivastased ained voi nende riihmad, mis on ette
ndhtud liksnes teatavate nakkuste raviks inimestel. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 145 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

6. Komisjon votab loigetes 4 ja 5 osutatud oigusaktide vastuvotmisel arvesse ameti, EFSA
Jja teiste asjaomaste liidu ametite teaduslikke nouandeid.
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8. jagu

Tehniliste dokumentide kaitse

Artikkel 38

Tehniliste dokumentide kaitse

1. IIma, et see piiraks direktiivis 2010/63/EL sdtestatud nduete ja kohustuste tditmist, ei tohi
teised veterinaarravimi miiiigiloa taotluse voi miiiigiloa tingimuste muudatuse taotluse
esitajad viidata algselt miiiigiloa saamiseks vOi muudatuse tegemiseks esitatud tehnilistele

dokumentidele kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta, vilja arvatud juhul, kui:

a)  kdesoleva midruse artiklites 39 ja 40 sitestatud tehniliste dokumentide kaitseperiood

on loppenud voi lopeb viihem kui kahe aasta piirast;

b) taotlejale on antud kdnealuseid dokumente késitlev kirjalik ndusolek

teabekasutusndusoleku kujul.
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2. Loikes 1 sitestatud tehniliste dokumentide kaitset (,,tehniliste dokumentide kaitse*)
kohaldatakse ka litkmesriikides, kus veterinaarravimi miiigiluba puudub voi enam ei

kehti.

3. Tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel kdsitatakse miitigiluba voi selle
tingimuste muudatust, mis erineb samale miiligiloa hoidjale eelnevalt antud miiiigiloast
iiksnes sihtliikide, toimeainekoguse, ravimvormi, manustamistee voi esitlusvormi osas,

sama miiiigiloana kui eelnevalt samale miiiigiloa hoidjale antud miiiigiluba.

Artikkel 39

Tehniliste dokumentide kaitseperioodid
1.  Tehniliste dokumentide kaitseperiood on:

a)  veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette ndhtud

veterinaarravimite puhul 10 aastat;
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b)  veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette ndhtud
mikroobivastaste veterinaarravimite puhul, mis sisaldavad mikroobivastast
toimeainet, mida ei ole taotluse esitamise kuupédevaks kasutatud iihegi liidus antud

miiiigiloaga veterinaarravimi toimeainena, 14 aastat;
c) mesilaste jaoks ette ndhtud veterinaarravimite puhul 18 aastat;

d)  muude kui punktides a ja ¢ osutatud loomaliikide jaoks ette ndhtud

veterinaarravimite puhul 14 aastat.

2. Tehniliste dokumentide kaitset kohaldatakse alates paevast, mil veterinaarravimi
miiiigiluba anti vastavalt artikli 5 loikele 1.
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Artikkel 40

Tehniliste dokumentide kaitseperioodide pikendamine ja lisakaitseperioodid

Kui esmane miiiigiluba antakse rohkem kui iihe artikli 39 loike 1 punktis a voi b
osutatud loomaliigi jaoks voi kiidetakse heaks artikli 67 kohane muudatus, millega
miitigiluba laiendatakse artikli 39 16ike 1 punktis a vdi b osutatud loomaliigile,
pikendatakse artiklis 39 sdtestatud kaitseperioodi {ihe aasta vorra iga uue sihtliigi kohta,
kui miitigiloa muudatuse korral on taotlus esitatud vihemalt kolm aastat enne artikli 39

16ike 1 punktis a voi b sétestatud kaitseperioodi loppemist.

Kui esmane miiiigiluba antakse rohkem kui iihe artikli 39 loike 1 punktis d osutatud
loomaliigi jaoks voi kiidetakse heaks artikli 67 kohane muudatus, millega miitigiluba
laiendatakse artikli 34 16ike 1 punktis a osutamata loomaliikidele, pikendatakse artiklis 39
satestatud kaitseperioodi nelja aasta vorra, kui miiiigiloa muudatuse korral on taotlus
esitatud viihemalt kolm aastat enne artikli 39 loike 1 punktis d siitestatud kaitseperioodi

loppemist.
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Artiklis 39 sitestatud esmase miiligiloa tehniliste dokumentide kaitseperiood koos koikide
seda pikendavate lisaperioodidega, mis tulenevad sama miiiigiloa muudatustest voi sellega

seotud uutest miiigilubadest I , €1 tohi olla pikem kui 18 aastat.

Kui veterinaarravimi miitigiloa taotluse voi miitigiloa tingimuste muudatuse taotluse esitaja
esitab taotluse menetlemise kiigus méiruse (EU) nr 470/2009 kohase taotluse jaikide
piirnormi kehtestamiseks ning lisab sellele ohutustestide ja jidkide tuvastamise testide
ning prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemused, ei tohi teised taotlejad nende testide
ja uuringute tulemustele arilistel eesmirkidel viidata viie aasta jooksul parast selle
miitigiloa andmist, mille saamiseks need uuringud on tehtud I . Nimetatud tulemuste
kasutamise keeldu ei kohaldata, kui teised taotlejad on saanud teabekasutusnousoleku

nende testide ja uuringute suhtes.
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5. Kui vastavalt artiklile 65 heakskiidetud miiiigiloa tingimuste muudatus holmab
ravimvormi, manustamistee voi annustamise muutmist, mida amet voi artiklis 66

osutatud pidevad asutused peavad toendiks selle kohta, et
a)  mikroobide voi parasiitide resistentsus viheneb voi
b)  veterinaarravimi kasu ja riski suhe paraneb,

kohaldatakse asjaomaste prekliiniliste voi kliiniliste uuringute tulemustele neljaaastast

kaitset.

Nimetatud tulemuste kasutamise keeldu ei kohaldata, kui teised taotlejad on saanud

teabekasutusnousoleku nende testide ja uuringute suhtes.

Artikkel 41

Patentidega seonduvad digused

Vajalike testide ja uuringute tegemist miitigiloa taotlemiseks vastavalt artiklile 18 ei loeta vastuolus
olevaks ravimite patentidega seonduvate diguste ega veterinaarravimite ja inimtervishoius

kasutatavate ravimite tdiendava kaitse tunnistustega.
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M1 peatiikk

Miitigiloa andmise menetlused

1. jagu

Koikjal liidus kehtivad miitigiload (,,tsentraliseeritud menetluses antud miitigiload*)

Artikkel 42

Miitigiloa andmise tsentraliseeritud menetluse kohaldamisala

1. Tsentraliseeritud menetluses antud miitigiload I kehtivad koikjal liidus.
2. Miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetlust kohaldatakse jargmiste veterinaarravimite
suhtes:

a)  veterinaarravimid, mille véljatootamisel on kasutatud iihte jairgmistest

biotehnoloogilistest meetoditest:
1)  rekombinantse DNA tehnoloogia;

i1)  prokartiootides ja eukariiootides, sealhulgas muudetud imetajarakkudes

sisalduvate bioloogiliselt aktiivvalgugeenide eraldamine;

ii1)  hiibridoomide ja monoklonaalsete antikehadega seotud meetodid;
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b)  veterinaarravimid, mis on ette ndhtud eelkdige joudluse suurendamiseks eesmérgiga

soodustada ravitavate loomade kasvu voi suurendada nende tootlikkust;

¢) veterinaarravimid, mis sisaldavad toimeainet, mida hdlmavat veterinaarravimi

miitigiluba ei ole taotluse esitamise kuupdevaks liidus veel antud;

d) Dbioloogilised veterinaarravimid, mis koosnevad koetehnoloogia abil saadud

allogeensetest kudedest voi rakkudest voi sisaldavad neid;

e)  uudsed veterinaarravimid.

3. Loike 2 punkte d ja e ei kohaldata veterinaarravimitele, mis koosnevad iiksnes
verekomponentidest.
4. Muude kui I6ikes 2 osutatud veterinaarravimite puhul voib tsentraliseeritud menetluses

miiiigiloa anda juhul, kui liidus ei ole antud iihtki muud asjaomase veterinaarravimi

miiiigiluba.
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Artikkel 43

Taotlus miitigiloa andmiseks tsentraliseeritud menetluses

1. Taotlus miiiigiloa andmiseks tsentraliseeritud menetluses esitatakse ametile. Taotluse

esitamisel makstakse ametile taotluse 1dbivaatamise eest tasu.

2. Taotluses veterinaarravimi miiiigiloa andmiseks tsentraliseeritud menetluses margitakse

iiksainus asjaomase veterinaarravimi nimetus, mida soovitakse kasutada koikjal liidus.

Artikkel 44

Miitigiloa andmise tsentraliseeritud menetlus

1. Artiklis 43 osutatud taotlust hindab amet. Amet koostab I hindamise tulemusena

artiklis 33 osutatud feavet sisaldava arvamuse.
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2. Amet esitab 15ikes 1 osutatud arvamuse 210 pieva jooksul parast nduetekohase taotluse
saamist. Spetsiifilisi eriteadmisi ndudvatel erandjuhtudel voib seda tdhtaega pikendada

kuni 90 péeva vorra.

3. Kui miitigiloa taotlus esitatakse veterinaarravimi kohta, mis pakub suurt huvi eelkdige
loomatervise ja ravialaste uuenduste seisukohast, voib taotleja nduda kiirendatud
hindamismenetluse kohaldamist. See ndue peab olema nduetekohaselt pdhjendatud. Kui

amet ndude rahuldab, vdhendatakse 210 pdeva pikkust tihtaega 150 paevani.

4. Amet edastab arvamuse taotlejale. Taotleja voib 15 pdeva jooksul parast arvamuse saamist
esitada ametile kirjaliku teate, milles taotletakse arvamuse ldbivaatamist. Sellisel juhul

kohaldatakse artiklit 45.

5. Kui taotleja ei ole loikes 4 osutatud kirjalikku teadet esitanud, edastab amet oma

arvamuse pohjendamatu viivituseta komisjonile.
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6. Komisjon vdib kiisida ametilt selgitusi arvamuse sisu kohta, millele amet vastab 90 pdeva

jooksul.

7. Taotleja esitab ametile artikli 7 kohase ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi infolehe ja
madrgistuse tolke ameti mddratud tihtaja jooksul, kuid hiljemalt kuupdeval, mil otsuse

eelnou edastatakse vastavalt kiesoleva artikli loikele 8 pddevatele asutustele.

8. Komisjon koostab 15 péeva jooksul parast ameti arvamuse saamist miiiigiloa taotlust
kasitleva otsuse eelnou. Kui otsuse eelndus néhakse ette miiiigiloa andmine, lisatakse
eelndule loike 1 kohaselt koostatud ameti arvamus. Kui otsuse eelndu ei ole ameti
arvamusega kooskolas, lisab komisjon eelndule tliksikasjaliku selgituse erimeelsuste

pohjuste kohta. Komisjon edastab eelndu liikmesriikide péidevatele asutustele ja taotlejale.
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0. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu I otsuse tsentraliseeritud menetluses miiiigiloa
andmise vai sellest keeldumise kohta kooskolas kiesoleva jaoga ja ameti koostatud
arvamuse pohjal. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 145 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

10. Amet teeb oma arvamuse pdrast konfidentsiaalse driteabe kustutamist iildsusele

kéttesaadavaks.

Artikkel 45

Ameti arvamuse ldbivaatamine

1. Kui taotleja taotleb vastavalt artikli 44 15ikele 4 ameti arvamuse ldbivaatamist, edastab ta

60 péeva jooksul pérast arvamuse saamist ametile oma taotluse iiksikasjaliku pohjenduse.

2. Amet vaatab 90 paeva jooksul parast taotluse itksikasjaliku pdohjenduse saamist oma
arvamuse lébi. Jareldused ja I jérelduste pdhjendused lisatakse arvamusele ja

moodustavad arvamuse lahutamatu osa.

3. Amet edastab oma arvamuse 15 pdeva jooksul pérast selle libivaatamist komisjonile ja
taotlejale.
4. Piirast kiesoleva artikli loikes 3 osutatud menetluse lopetamist kohaldatakse artikli 44

loikeid 6-10.
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2. jagu

Uhes litkmesriigis kehtivad miiiigiload (,,riiklikud miiiigiload*)

Artikkel 46

Riikliku miiiigiloa kohaldamisala

1 Riikliku miitigiloa taotlus esitatakse selle litkmesriigi padevale asutusele, kus luba
taotletakse. Pddev asutus annab riikliku miitigiloa vastavalt kdesolevale jaole ja
kohaldatavatele siseriiklikele sdtetele. Riiklik miitigiluba kehtib iiksnes selles liikmesriigis,
mille pddev asutus selle andis.

2. Riiklikku miitigiluba ei anta veterinaarravimile, mis kuuluvad artikli 42 15ike 2
kohaldamisalasse vai millele on antud riiklik miiiigiluba véoi mille riikliku miiiigiloa
taotlus on taotluse esitamise ajal menetlemisel teises litkmesriigis.
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Artikkel 47

Riikliku miitigiloa andmise menetlus

1. Veterinaarravimi riikliku miitigiloa andmise véi sellest keeldumise menetlus viiakse 1opule

maksimaalselt 210 pdeva jooksul parast néuetekohase taotluse esitamist.

2. Piidev asutus koostab artiklis 33 osutatud teavet sisaldava hinnanguaruande.

3. Pédev asutus teeb hinnanguaruande pérast konfidentsiaalse &driteabe kustutamist iildsusele
kattesaadavaks.
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3.jagu

Mitmes litkmesriigis kehtivad miitigiload (,,detsentraliseeritud menetluses antud miitigiload*)

Artikkel 48

Detsentraliseeritud menetluses antud miitigiloa kohaldamisala

1. Detsentraliseeritud menetluses annavad miiligiloa nende liikmesriikide péidevad asutused,
kus taotleja kooskolas kiesoleva jaoga miiiigiluba taotleb (,,kaasatud liikmesriigid*“).

Detsentraliseeritud menetluses antud miitigiluba kehtib kdnealustes litkmesriikides.

2. Detsentraliseeritud menetluses ei anta miiiigiluba veterinaarravimile, millele on antud
riiklik miitigiluba véi mille miiiigiloa taotlus on detsentraliseeritud menetluses antava
miiiigiloa taotluse esitamise ajal menetlemisel voi mis kuulub artikli 42 16ike 2

kohaldamisalasse.

13328/18 er/tkb 133
LISA GIP.2 ET



Artikkel 49

Miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetlus

1. Taotlus miiiigiloa andmiseks detsentraliseeritud menetluses esitatakse taotleja valitud
liikmesriigi (,,referentliikmesriik®) pddevale asutusele, kes koostab hinnanguaruande ja
tegutseb kooskolas kiiesoleva jaoga, ning teiste kaasatud liikmesriikide piidevatele
asutustele.

2. Kaasatud litkmesriigid loetletakse taotluses I .

3. Kui taotleja teatab, et iihte voi mitut kaasatud liikmesriiki enam kaasatud litkmesriigiks
ei loeta, esitavad nende liikmesriikide pidevad asutused referentliikmesriigi piidevale
asutusele ja teiste kaasatud liikmesriikide piidevatele asutustele kogu teabe, mida nad
seoses taotluse tagasivotmisega asjakohaseks peavad.

4. Referentliikmesriigi péddev asutus koostab 120 pieva jooksul parast nduetekohase taotluse
saamist hinnanguaruande, mis sisaldab artiklis 33 osutatud teavet, ning edastab selle
kaasatud liikmesriikide pidevatele asutustele ja taotlejale I .
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Kaasatud liikmesriikide pddevad asutused vaatavad 16ikes 4 osutatud hinnanguaruande I
90 péaeva jooksul pdrast selle saamist 14bi ning teatavad referentliikmesriigi pidevale
asutusele, kas neil on aruandele vastuvditeid pohjusel, et veterinaarravim voib kujutada
endast voimalikku tosist riski inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.
Referentliikmesriigi pidev asutus edastab konealusest libivaatamisest tuleneva

hinnanguaruande kaasatud liikmesriikide pddevatele asutustele ja taotlejale.

Referentliikmesriigi pideva asutuse voi mis tahes kaasatud litkmesriigi pideva asutuse
taotluse korral kutsutakse kokku koordineerimisrithm, kes vaatab hinnanguaruande libi

loikes 5 osutatud tihtaja jooksul.

Kui hinnanguaruanne on soodne ja iikski péidev asutus ei ole referentliikmesriigi
piddevat asutust teavitanud loikes 5 osutatud vastuvdiiidetest aruandele, registreerib
referentliikmesriigi pidev asutus kokkuleppe saavutamise, 1opetab menetluse ning
teavitab sellest pohjendamatu viivituseta taotlejat ja koigi litkmesriikide péidevaid asutusi.
Kaasatud liikmesriikide piidevad asutused annavad hinnanguaruandega kooskolas oleva
miiiigiloa 30 piieva jooksul pdrast seda, kui nad on referentliikmesriigi pidevalt
asutuselt saanud teabe kokkuleppe kohta ning taotlejalt ravimi omaduste kokkuvotte,

madrgistuse ja pakendi infolehe tiielikud tolked.
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Kui hinnanguaruanne on ebasoodne ja iikski kaasatud liikmesriigi pidev asutus ei ole
referentliikmesriigi pidevat asutust teavitanud loikes 5 osutatud vastuvdidetest
aruandele, registreerib referentliikmesriigi piidev asutus miiiigiloa andmisest
keeldumise, lopetab menetluse ning teavitab sellest pohjendamatu viivituseta taotlejat ja

koigi liikmesriikide piidevaid asutusi.

9. Kui kaasatud liikmesriigi pddev asutus teavitab referentliikmesriigi péidevat asutust
kdesoleva artikli loike 5 kohaselt oma vastuvdiidetest hinnanguaruandele, kohaldatakse
artiklis 54 osutatud menetlust.

10. Kui kaasatud liikmesriigi pidev asutus tugineb miiiigiloa andmise detsentraliseeritud
menetluse likskoik millises etapis veterinaarravimi keelustamiseks artikli 110 16ikes 1
osutatud pohjustele, ei kisitata konealust litkmesriiki enam kaasatud liikmesriigina. I

11. Referentliikmesriigi pidev asutus teeb hinnanguaruande pérast konfidentsiaalse &riteabe
kustutamist iildsusele kattesaadavaks.
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Artikkel 50

Taotleja taotlus hinnanguaruande libivaatamiseks

L Taotleja voib 15 pieva jooksul pirast artikli 49 loikes 5 osutatud hinnanguaruande
saamist esitada referentliikmesriigi pidevale asutusele kirjaliku teate, milles taotletakse
hinnanguaruande libivaatamist. Sellisel juhul edastab taotleja 60 piieva jooksul pirast
hinnanguaruande saamist referentliikmesriigi pidevale asutusele oma taotluse
iiksikasjaliku pohjenduse. Referentliikmesriigi pidev asutus edastab taotluse ja

iiksikasjaliku pohjenduse viivitamata koordineerimisriihmale.

2. Koordineerimisriihm vaatab 60 péeva jooksul péiirast hinnanguaruande libivaatamise
taotluse iiksikasjaliku pohjenduse saamist hinnanguaruande libi. Koordineerimisriihma
jareldused ja jirelduste pohjendused lisatakse arvamusele ja moodustavad arvamuse

lahutamatu osa.

3. 15 péieva jooksul pirast hinnanguaruande libivaatamist edastab referentliikmesriigi

pddev asutus hinnanguaruande taotlejale.

4. Piirast kiiesoleva artikli loikes 3 siitestatud menetluse lopetamist kohaldatakse artikli 49

loikeid 7, 8, 10 ja 11.
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4. jagu

Riiklike miitigilubade vastastikune tunnustamine

Artikkel 51

Riiklike miiiigilubade vastastikuse tunnustamise kohaldamisala

Teised litkkmesriigid tunnustavad veterinaarravimi artikli 47 kohaselt antud riiklikku miitigiluba

vastavalt artiklis 52 satestatud menetlusele.

Artikkel 52

Riiklike miiiigilubade vastastikuse tunnustamise menetlus

1. Riikliku miitigiloa vastastikuse tunnustamise taotlus esitatakse selle liikmesriigi pidevale
asutusele, kus anti I ritklik miiiigiluba (,,referentliikmesriik*), ning nende liikmesriikide

pddevatele asutustele, kus taotleja soovib miiiigiluba saada (,,kaasatud liikmesriigid“).

2. Kaasatud liikmesriigid loetletakse vastastikuse tunnustamise taotluses.
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3. | Riikliku miiiigiloa vastastikuse tunnustamise taotlus esitatakse mitte varem kui kuus

kuud pérast riikliku miitigiloa andmise otsuse tegemist.

4. Kui taotleja teatab, et iihte voi mitut kaasatud liikmesriiki enam kaasatud liikmesriigiks
ei loeta, esitavad nende liikmesriikide pidevad asutused referentliikmesriigi pidevale
asutusele ja teiste asjaomaste liikmesriikide pidevatele asutustele kogu teabe, mida nad

seoses taotluse tagasivotmisega asjakohaseks peavad.

5. Referentliikmesriigi pidev asutus koostab 90 pdeva jooksul parast nduetekohase
vastastikuse tunnustamise taotluse saamist ajakohastatud hinnanguaruande, mis sisaldab
veterinaarravimi kohta artiklis 33 osutatud teavet, ning edastab selle kaasatud

liikmesriikide pddevatele asutustele ja taotlejale.
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6. Kaasatud liikmesriikide pddevad asutused vaatavad 16ikes 5 osutatud ajakohastatud
hinnanguaruandel 90 pédeva jooksul pirast selle saamist 14bi ning teatavad
referentliikmesriigi pidevale asutusele, kas neil on aruandele vastuviiteid pohjusel, et
veterinaarravim voib kujutada endast voimalikku tosist riski inimeste voi loomade
tervisele voi keskkonnale. Referentliikmesriigi piidev asutus edastab libivaatamisest

tuleneva hinnanguaruande kaasatud liikmesriikide pddevatele asutustele ja taotlejale.

7. Referentliikmesriigi pideva asutuse voi mis tahes kaasatud liikmesriigi pddeva asutuse
taotluse korral kutsutakse kokku koordineerimisrithm, kes vaatab ajakohastatud

hinnanguaruande libi loikes 6 osutatud tihtaja jooksul.
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Kui iihegi kaasatud liikmesriigi pidev asutus ei ole referentliikmesriigi piidevat asutust
teavitanud loikes 6 osutatud vastuvdidetest ajakohastatud hinnanguaruandele,
registreerib referentlitkmesriigi piidev asutus kokkuleppe saavutamise, lopetab
menetluse ning teavitab sellest pohjendamatu viivituseta taotlejat ja koigi liikmesriikide
pédevaid asutusi. Kaasatud liikmesriikide pidevad asutused annavad ajakohastatud
hinnanguaruandega kooskolas oleva miiiigiloa 30 pieva jooksul pirast seda, kui nad on
referentliikmesriigi pidevalt asutuselt saanud teabe kokkuleppe kohta ning taotlejalt

ravimi omaduste kokkuvotte, mdirgistuse ja pakendi infolehe tiielikud tolked.

Kui kaasatud liikmesriigi piidev asutus teavitab referentliikmesriigi péidevat asutust
kdesoleva artikli loike 6 kohaselt vastuvdiidetest ajakohastatud hinnanguaruandele,

kohaldatakse artiklis 54 osutatud menetlust.
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10. Kui kaasatud liikmesriigi pidev asutus tugineb vastastikuse tunnustamise menetluse
iikskoik millises etapis veterinaarravimi keelustamiseks artikli 110 16ikes 1 osutatud

pohjustele, ei kdsitata kdnealust liikmesriiki enam kaasatud liikmesriigina. I

11. Referentliikmesriigi pidev asutus teeb hinnanguaruande pérast konfidentsiaalse &riteabe

kustutamist iildsusele kéttesaadavaks.
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5. jagu

Miiiigilubade hilisem tunnustamine vastastikuse tunnustamise ja miiiigiloa andmise

detsentraliseeritud menetlustes

Artikkel 53

Miiiigilubade hilisem tunnustamine lisanduvates kaasatud liikmesriikides

Miiiigiloa hoidja voib pdrast artiklis 49 siitestatud miiiigiloa andmise detsentraliseeritud
menetluse voi artiklis 52 sitestatud vastastikuse tunnustamise menetluse loppemist
esitada kdesolevas artiklis siitestatud korras veterinaarravimi miiiigiloa taotluse

artiklis 49 voi artiklis 52 osutatud lisanduvate kaasatud liikmesriikide pidevatele

asutustele ja referentliikmesriigi pidevale asutusele. Taotlus sisaldab lisaks artiklis 8

osutatud andmetele jirgmist:

a)  loetelu koikidest asjaomast veterinaarravimit kisitlevatest miiiigiloa andmise,

peatamise voi kehtetuks tunnistamise otsustest;
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b)  teave muudatuste kohta, mis on tehtud piirast miiiigiloa andmist artikli 49 loikes 7
sdtestatud detsentraliseeritud menetluse kohaselt voi artikli 52 loikes 8 sdtestatud

vastastikuse tunnustamise menetluse kohaselt;
¢)  ravimiohutuse jirelevalve andmeid sisaldav koondaruanne.

2. Artiklis 49 voi artiklis 52 osutatud referentliikmesriigi pidev asutus edastab 60 piieva
jooksul lisanduvate kaasatud liikmesriikide pddevatele asutustele miiiigiloa andmise
otsuse ja koik selles tehtud muudatused ning koostab ja edastab nimetatud tihtaja
jooksul miiiigiloa ja selles tehtud muudatuste ajakohastatud hinnanguaruande ning

teavitab sellest taotlejat.

3. Iga lisanduva kaasatud liikmesriigi piidev asutus annab loikes 2 osutatud ajakohastatud
hindamisaruandega kooskolas oleva miiiigiloa 60 pdieva jooksul péirast seda, kui ta on
saanud loikes 1 osutatud andmed ja teabe ning ravimi omaduste kokkuvotte, miirgistuse

ja pakendi infolehe tiielikud tolked.
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Erandina kdesoleva artikli loikest 3, kui lisanduva kaasatud liikmesriigi pideval
asutusel on pohjust keelduda miiiigiloa andmisest, kuna veterinaarravim voib kujutada
endast voimalikku tosist riski inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale, esitab
konealune pddev asutus hiljemalt 60 pieva jooksul piirast seda, kui ta on saanud

loikes 1 osutatud andmed ja teabe ning kiesoleva artikli loikes 2 osutatud ajakohastatud
hinnanguaruande, oma vastuviiited ja iiksikasjaliku pohjenduse artiklis 49 voi

artiklis 52 osutatud referentliikmesriigi pidevale asutusele ning nimetatud artiklites

osutatud kaasatud liikmesriikide pddevatele asutustele ja taotlejale.

5. Kui lisanduva kaasatud liikmesriigi pidev asutus on esitanud loike 4 kohaselt
vastuviiiteid, astub referentliikmesriigi piidev asutus kohaseid samme, et saavutada
vastuviiidete osas kokkulepe. Referentliikmesriigi ja lisanduva kaasatud liikmesriigi
pédevad asutused teevad koik endast oleneva, et saavutada voetavate meetmete suhtes
kokkulepe.
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6. Referentliikmesriigi pidev asutus annab taotlejale voimaluse esitada suuliselt voi
kirjalikult lisanduva kaasatud liikmesriigi pideva asutuse esitatud vastuvdidete kohta

oma seisukoht.

7. Kui referentliikmesriigi pideva asutuse astutud sammude tulemusel saavutatakse
referentliikmesriigi ja juba miiiigiloa andnud liikmesriikide pidevate asutuste ning
lisanduvate kaasatud liikmesriikide pidevate asutuste vahel kokkulepe, annavad

lisanduvate kaasatud liikmesriikide pidevad asutused loike 3 kohaselt miiiigiloa.

8. Kui referentliikmesriigi pddev asutus ei ole hiljemalt 60 pdeva jooksul piirast kiiesoleva
artikli loikes 4 osutatud vastuvdidete esitamist suutnud saavutada kokkulepet kaasatud
litkmesriikide ja lisanduvate kaasatud liikmesriikide pidevate asutustega, edastab ta
taotluse koos kiesoleva artikli loikes 2 osutatud ajakohastatud hinnanguaruandega ja
lisandunud kaasatud liikmesriigi pideva asutuse vastuviiidetega vastavalt artiklis 54

sdtestatud libivaatamismenetlusele koordineerimisrithmale.
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6. jagu

I Léibivaatamismenetlus

Artikkel 54

Libivaatamismenetlus ||

1. Kui kaasatud liikmesriigi pidev asutus esitab vastavalt artikli 49 16ikele 5, artikli 52
16ikele 6, artikli 53 loikele 8 voi artikli 66 loikele 8 I nimetatud artiklites osutatud
vastuvdited hinnanguaruandele véi ajakohastatud hinnanguaruandele, esitab konealune
pédev asutus referentliikmesriigi pidevale asutusele, kaasatud liikmesriikide pidevatele
asutustele ja taotlejale voi miiiigiloa hoidjale viivitamata vastuviidete iiksikasjaliku
pohjenduse. Referentliikmesriigi pidev asutus edastab erimeelsused viivitamata

I koordineerimisrithmale.

2. Referentliikmesriigi pidev asutus astub 90 pieva jooksul piirast vastuviiite saamist

kohaseid samme, et saavutada vastuviiite osas kokkulepe.
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Referentliikmesriigi pidev asutus annab taotlejale voi miiiigiloa hoidjale voimaluse

esitada suuliselt voi kirjalikult vastuvdite kohta oma seisukoht.

Kui artikli 49 loikes 1, artikli 52 loikes 1, artikli 53 loikes 1 voi artikli 66 loikes 1
osutatud péidevad asutused saavutavad kokkuleppe, lopetab referentliikmesriigi pidev
asutus menetluse ning teavitab taotlejat voi miiiigiloa hoidjat. Kaasatud liikmesriikide

piédevad asutused annavad miiiigiloa voi muudavad seda I .

Kui artikli 49 loikes 1, artikli 52 loikes 1, artikli 53 loikes 1 véi artikli 66 loikes 1
osutatud pdidevad asutused saavutavad konsensusliku kokkuleppe miiiigiloa andmisest
keeldumise voi muudatuse tagasilitkkamise kohta, lopetab referentliikmesriigi pidev
asutus menetluse ning teavitab sellest taotlejat voi miiiigiloa hoidjat, esitades keeldumise
voi tagasiliikkamise pohjused. Seejirel keelduvad miiiigiloa andmisest voi voi liikkavad

muudatuse tagasi kaasatud liikmesriikide péidevad asutused.
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6. Kui artikli 49 loikes 1, artikli 52 loikes 1, artikli 53 loikes 1 voi artikli 66 loikes 1
osutatud pddevad asutused ei saavuta konsensuslikku kokkulepet, esitab
koordineerimisriihm komisjonile vastavalt kas artikli 49 loikes 5, artikli 52 loikes 6,
artikli 53 loikes 2 voi artikli 66 loikes 3 osutatud hinnanguaruande koos teabega
erimeelsuste kohta hiljemalt 90 péeva jooksul péirast kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud

vastuvdidete esitamise kuupdeva.

7. 30 piieva jooksul piirast loikes 6 osutatud aruande ja teabe kittesaamist koostab
komisjon taotluse kohta tehtava otsuse eelnou. Komisjon edastab otsuse eelnou

pddevatele asutustele ja miiiigiloa taotlejale voi hoidjale.

8. Komisjon voib kiisida piidevatelt asutustelt voi ametilt selgitusi. Loikes 7 siitestatud

tihtaeg peatub kuni selgituste laekumiseni.

9. Seoses toojaotusmenetlusega miiiigilubade muudatuste suhtes, mis vajavad hindamist
vastavalt artiklile 66, tuleb kiiesolevas artiklis sisalduvaid viiteid referentliikmesriigi
plidevale asutusele kisitada viidetena artikli 65 loike 3 kohaselt kokkulepitud pddevale

asutusele ning viiteid kaasatud liikmesriikidele viidetena asjaomastele liikmesriikidele.
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10. Komisjon votab rakendusaktidega vastu otsuse miiiigiloa andmise, muutmise voi
miiiigiloa andmisest keeldumise voi miiiigiloa kehtetuks tunnistamise voi muudatuse

tagasiliikkamise kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145

loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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IV peatiikk

Miiiigiloa andmise jargsed meetmed

1. jagu

Liidu ravimite andmebaas

Artikkel 55

Liidu veterinaarravimite andmebaas

1. Amet loob liidu veterinaarravimite andmebaasi (,,ravimite andmebaas‘) ja haldab seda

koostoos litkmesriikidega.
2. Ravimite andmebaas sisaldab vihemalt jirgmist teavetl :

a)  veterinaarravimite kohta, mille miiligiloa on liidus andnud komisjon voi pidevad

asutused:

i) veterinaarravimi nimetus;

ii)  veterinaarravimi toimeaine voi toimeained ja toimeainekogus;
ii1) ravimi omaduste kokkuvote;

iv)  pakendi infoleht;

v)  hinnanguaruanne;

vi) loetelu kohtadest, kus veterinaarravimit toodetakse, ning

vii) veterinaarravimi litkmesriigis turulelaskmise kuupiiev;
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b)  homdopaatiliste veterinaarravimite kohta, mille on liidus registreerinudl padevad

asutused vastavalt V peatiiki sitetele:
i) registreeritud homdéopaatilise veterinaarravimi nimetus;
i)  pakendi infoleht ja

i1)  loetelu kohtadest, kus registreeritud homdéopaatilist veterinaarravimit

toodetakse;

¢) veterinaarravimid, mida on liitkmesriigis lubatud kasutada vastavalt artikli 5

loikele 6;

d)  iga veterinaarravimi kohta aastane miiiigimaht ja teave kiittesaadavuse kohta.

3. Komisjon votab rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed ja praktilise korra, millega

mddratakse kindlaks:

a) ravimite andmebaasi tehniline kirjeldus, kaasa arvatud elektrooniline
andmevahetusmehhanism andmete vahetamiseks liikmesriikide siisteemidega ja

teabe elektroonilise esitamise vorm;
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b)

d)

ravimite andmebaasi toimimise praktiline kord, eelkoige eesmdirgiga tagada

konfidentsiaalse diriteabe kaitse ja teabevahetuse turvalisus;

iiksikasjalik kirjeldus selle kohta, millist teavet tuleb ravimite andmebaasi

sisestada, ajakohastada ja vahetada, ning kes seda teeb;

erandolukorras tegutsemise kord juhuks, kui moni ravimite andmebaasi osa ei ole

tookorras;

asjakohasel juhul andmed, mida sisestada ravimite andmebaasi lisaks kiiesoleva

artikli loikes 2 osutatud teabele.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 56

Ravimite andmebaasile juurdepéés

1. Péadevatel asutustel, ametil ja komisjonil on tdielik juurdepéés ravimite andmebaasis

olevale teabele.

2. Miiiigiloa hoidjatel on tdielik juurdepdds ravimite andmebaasis olevale teabele, mis on

seotud neile antud miiiigilubadega.

3. Uldsusel on juurdepéis ravimite andmebaasis olevale teabele — ilma voimaluseta seal
sisalduvat teavet muuta —, mis on seotud I veterinaarravimite loetelu, ravimite omaduste
kokkuvdtete, pakendi infolehtede ja pérast seda, kui pidev asutus on kustutanud

konfidentsiaalse driteabe, hinnanguaruannetega.
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2. jagu

Andmete kogumine liikmesriikide poolt ja miiiigiloa hoidjate kohustused

Artikkel 57

Andmete kogumine loomadel kasutatavate mikroobivastaste || ravimite kohta

1. Liikmesriigid koguvad asjakohaseid vorreldavaid andmeid loomadel kasutatavate
mikroobivastaste ravimite miiligimahu ja kasutamise kohta, et eelkoige saaks kiesoleva
artikli kohaselt ja vastavalt loikes 5 sitestatud tihtaegadele otseselt voi kaudselt hinnata

nende ravimite kasutamist toiduloomadel pollumajandusettevotte tasandil.

2. Vastavalt loikele 5 ja selles osutatud tihtaegadele saadavad litkmesriigid kogutud
andmed loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite miiligimahu ja kasutamise kohta
loomaliikide ja mikroobivastaste ravimite liikide loikes ametile. Amet analiilisib neid
andmeid koostoos liikmesriikide ja teiste liidu ametitega ning avaldab sellekohase
aastaaruande. Amet votab neid andmeid arvesse asjaomaste suuniste ja soovituste

vastuvotmisel.
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3. Komisj onl votab kooskolas artikliga 147 vastu delegeeritud digusaktid kdesoleva artikli

tidiendamiseks, sdtestades nouded seoses:

a) loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite liikidega, mille kohta andmeid

kogutakse;

b)  kvaliteedi tagamise meetmetega, mida litkmesriigid ja amet peavad rakendama, et

tagada andmete kvaliteet ja vorreldavus, ning

¢)  loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite kohta andmete kogumise

metoodika ja nende andmete ametile edastamise viisiga.

4. Komisj onl kehtestab rakendusaktidega kdesoleva artikli kohaselt kogutavate andmete
vormingu I . Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 145 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

5. Liikmesriikidel on kiiesolevas artiklis sdtestatud kohustuste suhtes lubatud rakendada

jarkjargulist lihenemisviisi jirgnevalt:

a)  kahe aasta jooksul alates ... [kiesoleva mddiruse kohaldamise alguskuupiiev]
kogutakse andmeid vihemalt komisjoni rakendusotsuses 2013/652/EL*’ mirgitud
liikide ja kategooriate kohta, vottes aluseks nimetatud rakendusotsuse versiooni

... [kiiesoleva mddruse vastuvotmise kuupdevall;

30 Komisjoni 12. novembri 2013. aasta rakendusotsus 2013/652/EL zoonootiliste ja

kommensaalsete bakterite antimikroobse resistentsuse seire ja aruandluse kohta
(ELT L 303, 14.11.2013, Ik 26).
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b)  viie aasta jooksul alates ... [kiiesoleva mdiiruse kohaldamise alguskuupiiev]

kogutakse andmeid koigi toiduloomaliikide kohta;

¢)  kaheksa aasta jooksul alates ... [kiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiiev]

kogutakse andmeid muude kasvatatavate voi peetavate loomade kohta.

6. Loike 5 punkt c ei holma kohustust koguda andmeid lemmikloomi pidavatelt fiiiisilistelt

isikutelt.

Artikkel 58
Miiiigiloa hoidjate kohustused

1 Miiiigiloa hoidja vastutab oma veterinaarravimite turustamise eest. Esindaja

nimetamine ei vabasta miiiigiloa hoidjat oiguslikust vastutusest.

2. Miiiigiloa hoidja tagab oma vastutuse piires oma veterinaarravimite asjakohase ja

katkematu tarnimise.
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Piirast miiiigiloa saamist votab miiiigiloa hoidja miiiigiloa taotluses kirjeldatud tootmis-
ja kontrollimeetodite puhul arvesse teaduse ja tehnika arengut ning viib sisse muudatused,
mis on vajalikud veterinaarravimi tootmiseks ja kontrollimiseks iildtunnustatud teaduslike
meetodite alusel. Sellised muudatused tehakse vastavalt kdesoleva peatiiki 3. jaos

sitestatud menetlustele.

4. Miiiigiloa hoidja tagab, et ravimi omaduste kokkuvote, pakendi infoleht ja mdrgistus
oleksid vastavuses niiiidisaegsete teaduslike teadmistega.

5. Miiiigiloa hoidja ei lase geneerilisi veterinaarravimeid ja hiibriidseid veterinaarravimeid
liidu turule enne, kui artiklites 39 ja 40 siitestatud originaalveterinaarravimi tehniliste
dokumentide kaitseperiood on loppenud.
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Miiiigiloa hoidja kannab ravimite andmebaasi kuupiievad, mil tema miiiigiloaga
veterinaarravimid turule lastakse, teabe iga veterinaarravimi kittesaadavuse kohta igas
asjaomases litkmesriigis ja asjakohasel juhul asjaomaste miiiigilubade peatamise voi

miiiigilubade kehtetuks tunnistamise kuupdevad.

7. Pidevate asutuste noudel annab miiiigiloa hoidja neile piisavas koguses ndidiseid, et
voimaldada kontrollida tema veterinaarravimeid, mis on liidu turule lastud.

8. Miiiigiloa hoidjad jagavad padeva asutuse ndudel tehnilist oskusteavet, et hdlbustada
veterinaarravimite jadkide tuvastamiseks kasutatavate analiilisimeetodite rakendamist
mdiruse (EL) 2017/625 kohaselt madaratud Euroopa Liidu referentlaboris.

9. Piideva asutuse voi ameti noudel esitab miiiigiloa hoidja noudes kindlaksmddratud
tihtaja jooksul andmed selle kohta, et kasu ja riski suhe on jitkuvalt positiivne.
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10. Miiiigiloa hoidja teavitab miiiigiloa andnud pidevat asutust voi komisjoni viivitamata
koikidest padeva asutuse voi kolmanda riigi asutuse kehtestatud keeldudest ja piirangutest
ning muust uuest teabest, mis voib mdjutada asjaomase veterinaarravimi kasu ja riski
hindamist, sealhulgas vastavalt artiklile 81 korraldatud ohusignaalide haldamise

protsessi tulemusest.

11. Miiiigiloa hoidja esitab I padevale asutusele, komisjonile voi ametile kindlaksmddratud
tihtaja jooksul koik tema valduses olevad andmed asjaomase veterinaarravimi

miitigimahu kohta.

12. Miiiigiloa hoidja kannab ravimite andmebaasi iga oma veterinaarravimi aastase
miiiigimahu.
13. Miiiigiloa hoidja teavitab miiiigiloa andnud pddevat asutust voi komisjoni viivitamata

koigist kavandatavatest meetmetest veterinaarravimi turustamise lopetamiseks enne

nende meetmete votmist koos meetmete votmise pohjustega.
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Artikkel 59

Viiikesed ja keskmise suurusega ettevotiad

Liikmesriigid votavad kooskolas siseriikliku oigusega asjakohaseid meetmeid, et noustada viikesi

ja keskmise suurusega ettevotjaid seoses kiesoleva méiruse nouete tiitmisega.
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3. jagu

Miiiigiloa tingimuste muutmine

Artikkel 60
Muudatused

1. Komisjon kehtestab rakendusaktidega selliste muudatuste loetelu, mis ei vaja hindamistl .
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 145 1dikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

2. Komisjon votab 1oikes 1 osutatud rakendusaktide vastuvotmisel arvesse jargmisi

kriteeriume:

a)  kas muudatust on vaja teaduslikult hinnata, et méarata kindlaks véimalikud riskid

rahva- vo1 loomatervisele voi keskkonnale;

13328/18 er/tkb 162
LISA GIP.2 ET



b)  kas muudatus mdjutab veterinaarravimi kvaliteeti, ohutust voi efektiivsust;

¢)  kas muudatusega kaasnevad liksnes vdheolulised muutused ravimi omaduste

kokkuvottes;

d)  kas muudatused on halduslikku laadi.

Artikkel 61

I Muudatused, mis ei vaja hindamist

1. Kui muudatus on kantud artikli 60 16ike 1 kohaselt kehtestatud loetelusse, registreerib
miiiigiloa hoidja muudatuse ravimite andmebaasis 30 pédeva jooksul parast selle muudatuse
rakendamist, sealhulgas asjakohasel juhul ravimi omaduste kokkuvotte, mirgistuse voi

pakendi infolehe artiklis 7 osutatud keeltes.
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2. Vajaduse korral muudab padev asutus voi tsentraliseeritud menetluses antud miiligiloaga
veterinaarravimi puhul komisjon rakendusaktiga miitigiluba vastavalt muudatusele, mis
on registreeritud kdesoleva artikli loikes 1 osutatud korras. Nimetatud rakendusakt

voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Referentliikmesriigi pidev asutus, riikliku miiiigiloa tingimuste muudatuse puhul
asjaomase liikmesriigi pidev asutus, voi komisjon teavitab miiiigiloa hoidjat ja
asjaomaste liikmesriikide piidevaid asutusi sellest, kas muudatus kiidetakse heaks voi

liikatakse tagasi, registreerides selle teabe ravimite andmebaasis.

Artikkel 62

Hindamist vajava muudatuse taotlemine

1. Kui muudatus ei ole kantud artikli 60 loike 1 kohaselt kehtestatud loetelusse, esitab
miiiigiloa hoidja hindamist vajava muudatuse taotluse miiiigiloa andnud piadevale

asutusele voi1 ametile. Taotlus esitatakse elektrooniliselt.
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Ldikes 1 osutatud taotlus sisaldab jargmist:

a)

b)

muudatuse kirjeldus;
artiklis 8 osutatud andmed, mis on muudatuse puhul asjakohased;
iiksikasjad nende miiiigilubade kohta, mida taotlus mojutab;

kui muudatus toob kaasa sama miiligiloa tingimuste kaasnevad muudatused, siis

kaasnevate muudatuste kirjeldus;

kui muudatus on seotud miiligilubadega, mis on antud vastastikuse tunnustamise voi
detsentraliseeritudmenetluses, siis asjaomased miiligiload andnud liikmesriikide

loetelu.

Artikkel 63

Kaasnev ravimiteabe muutmine

Kui muudatusega kaasneb ravimi omaduste kokkuvotte, mdrgistuse voi pakendi infolehe

muutmine, kdisitatakse seda muudatuse taotluse libivaatamisel konealuse muudatuse osana.
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Artikkel 64

Muudatuste rithmad

Kui miiiigiloa hoidja taotleb sama miiiigiloa tingimustes mitme muudatuse tegemist, mis ei ole
kantud artikli 60 loike 1 kohaselt koostatud loetelusse, voi mitme erineva miiiigiloa tingimustes
sama muudatuse tegemist, mis ei ole kantud nimetatud loetelusse, v3ib miiiigiloa hoidja esitada

koigi muudatuste kohta iihe taotluse.

Artikkel 65

Toojagamismenetlus

1. Kui miitigiloa hoidja taotleb sama miiiigiloa hoidja valduses olevate eri pidevate asutuste
voi komisjoni antud mitme miiiigiloa tingimustes iihe voi mitme muudatuse tegemist, mis
on koikides liikmesriikides identsed ja mis ei ole kantud artikli 60 loike 1 kohaselt
koostatud loetelusse, esitab see miiiigiloa hoidja identse taotluse kéikide asjaomaste
litkmesriikide pidevatele asutustele, ning ametile juhul, kui muudatus puudutab

tsentraliseeritud menetluses antud veterinaarravimi miiiigiluba.

13328/18 er/tkb 166
LISA GIP.2 ET



2. Kui méni kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud miitigilubadest on tsentraliseeritud menetluses

antud miiiigiluba, hindab amet taotlust artiklis 66 séitestatud korras.

3. Kui tikski kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud miitigilubadest ei ole tsentraliseeritud
menetluses antud miitigiluba, lepib koordineerimisriihm miitigiloa andnud padevate

asutuste hulgast kokku selles asutuses, kes hindab taotlust artiklis 66 sitestatud korras.

4. Komisjon voib votta rakendusaktidega vastu toojagamisemenetluse toimimiskorra.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 66

Hindamist vajavaid muudatusi kasitlev menetlus

1. Kui muudatuse taotlus vastab artiklis 62 sétestatud nduetele, kinnitab padev asutus voi
amet voi artikli 65 18ike 3 kohaselt kokkulepitud pidev asutus voi referentliikmesriigi
péddev asutus 15 piieva jooksul nduetekohase taotluse kittesaamist.

2. Kui taotlus ei ole tdielik, ndouab padev asutus, amet, artikli 65 16ike 3 kohaselt
kokkulepitud pidev asutus voi referentliikmesriigi pddev asutus, et miiiigiloa hoidja
esitaks puuduva teabe ja dokumendid mdistliku téhtaja jooksul.
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3. Pédev asutus, amet, artikli 65 16ike 3 kohaselt kokkulepitud padev asutus véi
referentliikmesriigi péidev asutus hindab taotlust ja koostab muudatuse kohta
hinnanguaruande voi arvamuse kooskolas artikliga 33. Hinnanguaruanne voi arvamus
koostatakse 60 paeva jooksul parast nduetekohase taotluse saamist. Kui muudatuse
taotluse hindamiseks on selle keerukuse tottu vaja rohkem aega, voib asjaomane piidev
asutus voi amet pikendada nimetatud tihtaega 90 pdevale. Sellisel juhul teavitab péidev

asutus voi amet miiiigiloa hoidjat.

4. Ldikes 3 osutatud tihtaja jooksul voib asjaomane padev asutus voi amet nduda miiiigiloa
hoidjalt tiiendava teabe esitamist ettenihtud téhtaja jooksul. Menetlus peatatakse kuni

tdiendava teabe esitamiseni.
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5. Kui loikes 3 osutatud arvamuse koostab amet, edastab amet selle komisjonile ja miiiigiloa
hoidjale.

6. Kui kiiesoleva artikli loikes 3 osutatud arvamuse koostab amet kooskolas artikli 65
loikega 2, edastab amet selle koikide asjaomaste liikmesriikide piidevatele asutustele,
komisjonile ja miiiigiloa hoidjale.

7. Kui kiiesoleva artikli loikes 3 osutatud hinnanguaruande koostab artikli 65 16ike 3
kohaselt kokkulepitud pédev asutus voi referentliikmesriigi péidev asutus, edastatakse see
koikide asjaomaste liikmesriikide piadevatele asutustele ja miiiigiloa hoidjale.

8. Kui pddev asutus ei noustu kdesoleva artikli loikes 7 osutatud hinnanguaruandega,
mille ta on kiitte saanud, kohaldatakse artiklis 54 siitestatud libivaatamismenetlust.

9. Vastavalt loikes 8 osutatud menetluse tulemusele edastatakse loikes 3 osutatud arvamus
voi hinnanguaruanne viivitamata miiiigiloa hoidjale.
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10.

1.

Miiiigiloa hoidja voib 15 péaeva jooksul pérast arvamuse véi hinnanguaruande saamist
esitada pddevale asutusele, ametile, kooskolas artikli 65 loikega 3 kokkulepitud pidevale
asutusele v0i referentliikmesriigi pidevale asutusele kirjaliku taotluse arvamuse voi
hinnanguaruande libivaatamiseks. Libivaatamise taotluse iiksikasjalik pohjendus
esitatakse pddevale asutusele, ametile, kooskolas artikli 65 loikega 3 kokkulepitud
piédevale asutusele voi referentlitkmesriigi pidevale asutusele 60 paeva jooksul parast

arvamuse voi hinnanguaruande saamist.

Pédev asutus, amet, kooskolas artikli 65 loikega 3 kokkulepitud piidev asutus voi
referentliikmesriigi pidev asutus vaatab 60 paeva jooksul pérast labivaatamise taotluse
pohjenduste saamist arvamuse voi hinnanguaruande need punktid, mida miiiigiloa hoidja
on ldabivaatamise taotluses nimetanud, 1dbi ja vGtab vastu ldbivaadatud arvamuse véi
hinnanguaruande. Libivaadatud arvamusele véoi hinnanguaruandele lisatakse jarelduste

pohjendus.
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Artikkel 67

Meetmed hindamist vajavaid muudatusi kasitlevate menetluste 10petamiseks

1. 30 pdeva jooksul padrast artiklis 66 sdtestatud menetluse 10puleviimist ja pdrast miiiigiloa
hoidjalt ravimi omaduste kokkuvotte, mdirgistuse ja pakendi infolehe tiiielike tolgete
saamist muudavad padev asutus, komisjon véi artikli 62 loike 2 punkti e kohaselt
loetletud liikmesriikide péidevad asutused miiligiloa voi liikkavad muudatuse tagasi
kooskdélas artiklis 66 osutatud arvamuse voi hinnanguaruandega, ning teavitavad

miiiigiloa hoidjat tagasiliikkamise pdhjustest. I

2. Tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloa puhul koostab komisjon muudatust
kéisitleva otsuse eelnou. Kui otsuse eelnodu ei ole kooskdlas ameti arvamusega, esitab
komisjon iiksikasjaliku selgituse pohjuste kohta, miks ta ei juhindu ameti arvamusest.
Komisjon votab rakendusaktidega vastu otsuse miiiigiloa muutmise voi muudatuse
tagasiliikkamise kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145

loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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3. Péadev asutus voi komisjon teavitab miitigiloa hoidjat muudetud miitigiloast viivitamata.

4. Piidev asutus, komisjon, amet voi artikli 62 loike 2 punkti e kohaselt loetletud

liikmesriikide pidevad asutused ajakohastavad vastavalt ravimite andmebaasi.

Artikkel 68

Hindamist vajavate muudatuste rakendamine

1. Miiiigiloa hoidja voib rakendada hindamist vajavat muudatust liksnes pérast seda, kui
padev asutus voi komisjon on muutnud miitigiloa andmise otsust vastavalt kdnealusele
muudatusele, on seadnud rakendamise tihtaja ja teavitanud sellest miiiigiloa hoidjat

kooskolas artikli 67 loikega 3.

2. Pédeva asutuse voi komisjoni ndudel esitab miiiigiloa hoidja viivitamata kogu teabe, mis

on seotud muudatuse rakendamisega.
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4. jagu

Riikliku miiiigiloaga ravimite ravimi omaduste kokkuvotete ihtlustamine

Artikkel 69

Veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvotete ihtlustamise kohaldamisala

| Untlustatud ravimi omaduste kokkuvdte koostatakse artiklites 70 ja 71 sitestatud korras

jédrgmiste ravimite kohta:

a) originaalveterinaarravimidI , millel on sama toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne
koostis ja ravimvorm ning mille I miiiigiload on antud vastavalt artiklile 47 eri

liikkmesriikides samale miiiigiloa hoidjale;

b) geneerilised ja hiibriidsed veterinaarravimid.
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Artikkel 70

Originaalveterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvdtete iihtlustamise menetlus

1. Pédevad asutused esitavad igal aastal koordineerimisriihmale loetelu artikli 47 kohaselt
miitigiloa saanud originaalveterinaarravimitest ja nende ravimi omaduste kokkuvatetest,
kui pddeva asutuse hinnangul tuleks nende suhtes kohaldada ravimi omaduste

kokkuvotete iihtlustamise menetlust.

2. Miiiigiloa hoidja voib taotleda originaalveterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvotete
iihtlustamise menetluse kohaldamist, esitades koordineerimisriihmale artikli 47 kohaselt
erinevates liikmesriikides miiiigiloa saanud originaalveterinaarravimi erinevate

nimetuste loetelu ja erinevad ravimi omaduste kokkuvotted.
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Koordineerimisriihm koostab ja avaldab, vottes arvesse liikmesriikide poolt loike 1
kohaselt esitatud loetelusid voi miiiigiloa hoidjalt loike 2 kohaselt saadud taotlusi, igal
aastal loetelu originaalveterinaarravimitest, mille suhtes kohaldatakse ravimi omaduste
kokkuvotete iihtlustamist, ning mddrab iga asjaomase originaalveterinaarravimi puhul

referentliikmesriigi.

Loetelu koostamisel originaalveterinaarravimitest, mille suhtes kohaldatakse ravimi
omaduste kokkuvotete iihtlustamist, voib koordineerimisriihm seada ravimi omaduste
kokkuvotete iihtlustamise alase tegevuse tihtsuse jirjekorda, vottes arvesse ameti
soovitusi veterinaarravimite klassi voi riithma kohta, mis iihtlustatakse inimeste voi
loomade tervise voi keskkonna kaitseks, sealhulgas leevendusmeetmed, et viiltida riski

keskkonnale.

Loikes 3 osutatud referentliikmesriigi pideva asutuse noudel esitab miiiigiloa hoidja
koordineerimisrithmale kokkuvotte, milles on esitatud iiksikasjalikult ravimi omaduste
kokkuvotete erinevused, ettepanek artikli 7 kohase iihtlustatud ravimi omaduste
kokkuvotte, pakendi infolehe ja miirgistuse kohta ning asjakohased olemasolevad

andmed kooskolas artikliga 8, mis on asjaomase iihtlustamisettepaneku puhul olulised.
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6. 180 piieva jooksul pirast loikes 5 osutatud teabe saamist vaatab referentliikmesriigi
plidev asutus miiiigiloa hoidjaga konsulteerides libi loike 5 kohaselt esitatud
dokumendid, koostab aruande ning esitab selle koordineerimisriithmale ja miiiigiloa

hoidjale.

7. Kui koordineerimisriihm noustub pdrast aruande kiittesaamist konsensuslikult
ithtlustatud ravimi omaduste kokkuvottega, registreerib referentliikmesriigi pidev asutus
kokkuleppe, lopetab menetluse, teavitab sellest miiiigiloa hoidjat ja edastab samale

miiiigiloa hoidjale iihtlustatud ravimi omaduste kokkuvotte.

8. Miiiigiloa hoidja esitab koordineerimisriihma mddratud tihtaja jooksul iga asjaomase
litkmesriigi piidevale asutusele artikli 7 kohase ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi

infolehe ja mdirgistuse vajalikud tolked.
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0. Loike 7 kohase kokkuleppe tulemusena muudavad iga asjaomase liikmesriigi pidevad
asutused miiiigiluba vastavalt kokkuleppele 30 pieva jooksul piirast loikes 8 osutatud

tolgete kiittesaamist.

10. Referentliikmesriigi pidev asutus astub asjakohaseid samme, et saavutada enne

loikes 11 osutatud menetluse algatamist kokkulepe koordineerimisriihmas.

1. Kui piirast kdesoleva artikli loikes 10 osutatud pingutusi ei saavutata iihtlustatud ravimi
omaduste kokkuvotte osas konsensust, kohaldatakse artiklites 83 ja 84 osutatud liidu

huvidel pohinevat esildismenetlust.

12. Et sdiilitada ravimi omaduste kokkuvotete iihtlustamise taset, tuleb asjaomaste
miiiigilubade voimalike tulevaste muudatuste puhul jirgida vastastikuse tunnustamise

menetlust.
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Artikkel 71

Geneeriliste ja hiibriidsete veterinaarravimite ravimi omaduste kokkuvotete iihtlustamise

menetlus

Kui artiklis 70 osutatud menetlus on lopetatud ja originaalveterinaarravimi iihtlustatud
ravimi omaduste kokkuvottes on kokku lepitud, taotlevad geneeriliste veterinaarravimite
miiiigiloa hoidjad 60 pdieva jooksul piirast liikmesriikide piidevate asutuste otsust ja
kooskolas artikliga 62 asjaomaste geneeriliste veterinaarravimite ravimi omaduste

kokkuvotte jargmiste osade iihtlustamist:

a)  sihtliigid;

b)  artikli 35 loike 1 punktis c osutatud kliiniline teave;
¢)  keeluaeg.

Erandina loikest 1 ei loeta ithtlustamisele kuuluvaks loikes 1 osutatud ravimi omaduste
kokkuvotte asjaomaseid osi sellise hiibriidse veterinaarravimi miiiigiloa puhul, mida

toetavad tiiendavad prekliinilised uuringud voi kliinilised uuringud.
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3. Geneeriliste ja hiibriidsete veterinaarravimite miiiigiloa hoidjad tagavad, et nende
ravimite ravimi omaduste kokkuvotted on pohimotteliselt sarnased

originaalveterinaarravimite ravimi omaduste kokkuvotetega.

Artikkel 72
Keskkonnaohutust kiisitlevad dokumendid ja teatavate veterinaarravimite keskkonnariski

hindamine

Artikli 70 loikes 1 osutatud loetelu ei sisalda iihtegi originaalveterinaarravimit, mille miiiigiluba
on antud enne 1. oktoobrit 2005 ja mis voivad olla keskkonnale kahjulikud ja mille

keskkonnariski ei ole hinnatud .

Kui originaalveterinaarravimi miiiigiluba on antud enne 1. oktoobrit 2005 ning see ravim voib
olla keskkonnale kahjulik ja selle keskkonnariski ei ole hinnatud , nouab piidev asutus, et
miiiigiloa hoidja ajakohastaks artikli 8 loike 1 punktis b osutatud asjakohaseid
keskkonnaohutust kiisitlevaid dokumente, vottes arvesse artiklis 156 osutatud libivaatamist ja kui
see on kohaldatav, selliste originaalravimite geneeriliste veterinaarravimite keskkonnariski

hindamist.
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5.jagu

Ravimiohutuse jarelevalve

Artikkel 73

Liidu ravimiohutuse jéarelevalvesiisteem

Liikmesriigid, komisjon, amet ja miiiigiloa hoidjad teevad koost6dd liidu ravimiohutuse
Jérelevalvesiisteemi loomiseks ja haldamiseks, et tdita miiligiloaga veterinaarravimite
ohutuse ja tohususega seotud ravimiohutuse jirelevalve alaseid iilesandeid eesmdirgiga

tagada kasu ja riski suhte pidev hindamine.

Péadevad asutused, amet ja miiiigiloa hoidjad vétavad vajalikud meetmed, et teha
kéttesaadavaks I vahendid, mille kaudu teatada ja julgustada teatama jirgmistest

arvatavatest korvalndhtudest I :

a)  looma ebasoodne ja soovimatu reaktsioon veterinaarravimile I ;
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b)

tahelepanekud veterinaarravimi efektiivsuse puudumise kohta pdérast selle loomale

manustamist kas vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttele voi mitte;

¢)  keskkonnajuhtumid, mida tdheldatakse pérast veterinaarravimi manustamist loomale;
d)  veterinaarravimiga kokkupuutest tingitud kahjulik reaktsioon inimesel,
e)  juhtum, kus loomsest saadusest leitakse pdrast keeluaja moodumist
farmakoloogilist toimeainet voi markerjiiki koguses, mis iiletab méruse (EU)
nr 470/2009 kohaselt kehtestatud jadkide piirnormi;
/] nakkusetekitaja arvatay iilekandumine veterinaarravimi kaudu;
2)  looma ebasoodne ja soovimatu reaktsioon inimtervishoius kasutatavale ravimile.
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Artikkel 74

Liidu ravimiohutuse jdrelevalve andmebaas

1. Amet loob ja haldab koostoés liikmesriikidega liidu ravimiohutuse jarelevalve andmebaasi
(,,ravimiohutuse jarelevalve andmebaas®), et oleks voimalik teatada artikli 73 loikes 2
osutatud arvatavatest korvalndiihtudest ja neid registreerida, sealjuures sisaldab
andmebaas teavet artikli 77 loikes 8 osutatud ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava
plideva isiku kohta, ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikute viitenumbreid,
ohusignaalide haldamise protsessi tulemusi ja jireldusi ja artikli 126 kohaste

ravimiohutuse jirelevalve inspektsioonide tulemusi.

2. Ravimiohutuse jirelevalve andmebaas on seotud artiklis 55 osutatud ravimite
andmebaasiga.
3. Amet koostab koost66s liikmesriikide ja komisjoniga ravimiohutuse jirelevalve

andmebaasi funktsionaalse kirjelduse.

4. Amet tagab, et teatatud teave laaditakse iiles ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi I ja

tehakse kattesaadavaks kooskdlas artikliga 75.
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5. Ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi siisteem luuakse andmetootlusvorguna, mis
voimaldab liikmesriikidel, komisjonil, ametil ja miiiigiloa hoidjatel andmeid edastada,
tagamaks et ravimiohutuse jirelevalve andmetega seotud hoiatusteate korral on
voimalik kaaluda riskijuhtimise voimalusi ja asjakohaste meetmete votmist vastavalt

artiklitele 129, 130 ja 134.

Artikkel 75

Juurdepdids ravimiohutuse jarelevalve andmebaasile
1. Pédevatel asutustel on tdielik juurdepéds ravimiohutuse jirelevalve andmebaasile.

2. Miiiigiloa hoidjatel on juurdepiés ravimiohutuse jarelevalve andmebaasi andmetele, mis
on seotud veterinaarravimitega, millele neil on miiiigiluba, ja muudele
mittekonfidentsiaalsetele andmetele, mis on seotud veterinaarravimitega, mille miiiigiloa
hoidjad nad ei ole, sellises ulatuses, mis on neile vajalik nende ravimiohutuse

jarelevalvega seotud kohustuste tditmiseks, nagu on osutatud artiklites 77, 78 ja 81.
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Uldsusel on juurdepiis ravimiohutuse jirelevalve andmebaasile — ilma véimaluseta selles

sisalduvat teavet muuta — iiksnes jirgmise teabe saamiseks:

a)  igal aastal teatatud arvatavate korvalnidhtude arv ja hiljemalt kahe aasta jooksul
alates ... [kiiesoleva mdiiiruse kohaldamise alguskuupdev| andmed arvatavate
korvalnéhtude esinemise kohta veterinaarravimite, loomaliikide ja arvatavate

korvalnahtude liikide kaupa;

b)  teave artikli 81 loikes 1 osutatud tulemuste ja jirelduste kohta, mis tulenevad
veterinaarravimite voi veterinaarravimite rithma miiiigiloa hoidja poolt

kohaldatud ohusignaalide haldamise protsessist.

Artikkel 76

Arvatavatest korvalndhtudest teatamine ja nende registreerimine

Litkmesriigi padev asutus registreerib ravimiohutuse jarelevalve andmebaasis kdik
arvatavad korvalndhud, millest talle featati ning mis on ilmnenud tema liikmesriigi

territooriumil, 30 pédeva jooksul pérast arvatavat kdrvalnédhtu kisitleva teate saamist.

Miitigiloa hoidjad registreerivad ravimiohutuse jérelevalve andmebaasis koik tema
miiiigiloaga veterinaarravimiga seotud arvatavad korvalndhud, millest talle teatati ning
mis on ilmnenud liidus voi kolmanda riigi territooriumil véi mis on avaldatud
teaduskirjanduses, viivitamata ja hiljemalt 30 paeva jooksul pérast arvatavat kdrvalnihtu

késitleva teate saamist.
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Tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimite puhul voi riikliku
miiiigiloaga veterinaarravimite puhul, kui need kuuluvad artiklis 82 osutatud liidu
huvidel pohineva esildismenetluse kohaldamisalasse, voib amet nouda miiiigiloa
hoidjalt, et ta koguks konkreetseid ravimiohutuse jiirelevalve andmeid lisaks artikli 73
loikes 2 loetletud andmetele ning viiks libi turustamisjirgsed jirelevalveuuringud. Amet
esitab noude iiksikasjaliku pohjenduse, mdiirab asjakohase tiihtaja ja teatab sellest

plidevatele asutustele.

Péadev asutus vaéib riikliku miiiigiloaga veterinaarravimite puhul nduda miiiigiloa hoidjalt,
et ta koguks I konkreetseid ravimiohutuse jarelevalve andmeid lisaks artikli 73 loikes 2
loetletud andmetele ja viiks libi turustamisjéirgsed jéirelevalveuuringud. Pidev asutus
esitab noude iiksikasjaliku pdhjenduse, mddrab asjakohase tihtaja ja teatab sellest teistele

padevatele asutustele ja ametile.

13328/18 er/tkb 186

LISA

GIP.2 ET



Artikkel 77

Miitigiloa hoidja kohustused seoses ravimiohutuse jérelevalvega

1. Miiiigiloa hoidjad loovad ja haldavad siisteemi, et koguda, korvutada ja hinnata teavet
nende miiiigiloaga veterinaarravimite arvatavate korvalnéihtude kohta ja tiita oma

ravimiohutuse jéirelevalve alaseid kohustusi (,,ravimiohutuse jirelevalvesiisteem ).

2. Miiiigiloa hoidja peab iihte voi mitut ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikut,
milles kirjeldatakse iiksikasjalikult tema miiiigiloaga veterinaarravimite ravimiohutuse
Jjérelevalvesiisteemi. Miiiigiloa hoidjal on iga veterinaarravimi kohta ainult iiks

ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimik.

3. Miiiigiloa hoidja nimetab kohaliku voi piirkondliku esindaja, et votta vastu teateid
arvatavate korvalnihtude kohta; esindaja peab olema suuteline suhtlema asjaomaste

litkmesriikide keeltes.

4. Miiiigiloa hoidja vastutab ravimiohutuse jérelevalve eest nende veterinaarravimite puhul,
mille jaoks tal on miiligiluba, ning ta hindab pidevalt asjakohaste vahenditega konealuse

veterinaarravimi kasu ja riski suhet ning votab vajaduse korral asjakohaseid meetmeid.
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5. Miiiigiloa hoidja jirgib veterinaarravimite ravimiohutuse jirelevalve head tava.

6. Komisjon votab rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed veterinaarravimite
ravimiohutuse jirelevalve hea tava kohta, samuti ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi
peatoimiku vormi ja sisu ning selle kokkuvotte kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskalas artikli 145 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

7. Kui miiiigiloa hoidja iilesandeid seoses ravimiohutuse jarelevalvega tdidab lepingu alusel
kolmas isik, esitatakse ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimikus sellise lepingu
tiksikasjalikud tingimused.

8. Miiiigiloa hoidja mddrab artiklis 78 sitestatud iilesannete tiitmiseks vihemalt iihe
ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava pideva isiku. Pideva isiku elu- ja tegevuskoht
peab olema liidus, nad peavad olema asjakohase kvalifikatsiooniga ja alaliselt miiiigiloa
hoidja kiisutuses. Miiigiloa hoidja médrab ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi iga
peatoimiku eest vastutajaks ainult iihe padeva isiku.

0. I Kéesoleva artikli 16ikes 8 osutatud ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava piadeva isiku
artiklis 78 sitestatud iilesanded véib lepinguga panna kolmandale isikule nimetatud loikes
sditestatud tingimustel. Sellisel juhul sétestatakse lepingus koik sellekohased iiksikasjad ja
need lisatakse ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikusse.
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10. Miiiigiloa hoidja esitab ravimiohutuse jirelevalve andmete hinnangu pohjal vajaduse
korral pohjendamatu viivituseta miitigiloa tingimuste muudatuse taotluse vastavalt

artiklile 62.

11. Miiiigiloa hoidja ei esita tema miiiigiloaga veterinaarravimiga seotud ravimiohutuse
jarelevalve alast teavet lildsusele, ilma et ta teataks eelnevalt voi samal ajal oma

kavatsusest talle miiiigiloa andnud péadevale asutusele voi ametile.

I Miiiigiloa hoidja tagab, et teave esitataks iildsusele objektiivselt ja et see ei oleks

eksitay.
Artikkel 78
Ravimiohutuse jédrelevalve eest vastutav padev isik
1 Artikli 77 16ikes 8 osutatud ravimiohutuse jarelevalve eest vastutav padev isik tagab, et

tiidetud on jirgmised iilesanded.:

a)  ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku koostamine ja haldamine;
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b)

d)

iga ravimi kohta koostatud ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikule
viitenumbri mddramine ning selle edastamine ravimiohutuse jirelevalve

andmebaasi,
padevate asutuste véi ameti teavitamine oma tegevuskohastl ;

siisteemi loomine, millega tagatakse koiki miitigiloa hoidjale teatatud arvatavaid
korvalnihte kidsitleva teabe kogumine ja registreerimine ning liidus vdhemalt tihes

kohas kittesaadavaks tegemine, ning selle siisteemi haldamine,

artikli 76 loikes 2 osutatud arvatavate korvalnihtude teadete kogumine, nende
hindamine vajaduse korral ja registreerimine ravimiohutuse jirelevalve

andmebaasis;

f)  tagamine, et pideva asutuse vOi ameti taotlus veterinaarravimi kasu ja riski suhte
hindamiseks vajaliku lisateabe saamiseks rahuldatakse kiiresti ja téiielikultl ;
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2

h)

)

k)

padevatele asutustele voi ametile mis tahes muu feabe andmine, mis vdimaldab
kindlaks teha muutusi veterinaarravimi kasu ja riski suhtes, sealhulgas asjakohase

teabe andmine turustamisjargsete jarelevalveuuringute kohta;

artiklis 81 osutatud ohusignaalide haldamise protsessi kohaldamine ja tagamine,

et on olemas artikli 77 loikes 4 osutatud kohustuste tiitmise kord;

ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi seire ja asjakohasel juhul asjakohase ennetus- voi
parandusmeetmete kava koostamise ja rakendamise tagamine, samuti vajaduse
korral ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikusse muudatuste tegemise

tagamine;

koikide ravimiohutuse jirelevalve toimingutesse kaasatud miiiigiloa hoidja to6tajate

jatkuva koolitamise tagamine;

teabe edastamine kolmandas riigis voetud ravimiohutuse jirelevalve andmetega
seotud regulatiivse meetme kohta padevatele asutustele ja ametile 27 pdeva jooksul

parast sellise teabe saamist.
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Artikli 77 loikes 8 osutatud pddeyv isik on miiiigiloa hoidjale ravimiohutuse jirelevalvega

seotud inspektsiooni puhul kontaktpunkt.

Artikkel 79

Pédevate asutuste ja ameti kohustused seoses ravimiohutuse jarelevalvega

Péadev asutus kehtestab vajalikud menetlused, et hinnata ravimiohutuse jirelevalve
andmebaasis artikli 81 loike 2 kohaselt registreeritud ohusignaalide haldamise protsessi
tulemusi ja jireldusi ning esitatud teateid arvatavate korvalnidhtude kohta, kaaluda
riskijuhtimise véimalusi ning vétta miiligilubadega seotud asjakohaseid meetmeid,

millele on osutatud artiklites 129, 130 ja 134.

2. Pédev asutus voib kehtestada konkreetsed nduded veterinaararstidele ja muudele
tervishoiuspetsialistidele seoses arvatavatest korvalnidhtudest teatamisega. Amet voib
korraldada kohtumisi voi luua veterinaararstide ja muude tervishoiuspetsialistide rithmade
vorgustiku, kui tekib konkreetne vajadus koguda, kdrvutada ja analiiiisida teatavaid
ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmeid.
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3. Pédev asutus ja amet teevad iildsusele kiittesaadavaks kogu olulise teabe veterinaarravimi
kasutamisega seotud korvalndhtude kohta. Seda tehakse digeaegselt mis tahes avalikult

kittesaadava sidevahendi abil, teavitades eelnevalt voi samal ajal ka miiiigiloa hoidjat.

4. Pédev asutus kontrollib artiklites 123 ja 126 osutatud kontrollide ja inspekteerimisega, et
miiiigiloa hoidjad tdidavad kdesolevas jaos sétestatud ravimiohutuse jarelevalvega seotud

nodudeid.

5. Amet kehtestab vajalikud menetlused, et hinnata tsentraliseeritud menetluses antud
miiiigiloaga veterinaarravimite puhul talle teatatud arvatavaid kdrvalnihte I , ja soovitab
komisjonile riskijuhtimismeetmeid. Komisjon votab miitigilubade suhtes artiklites 729,

130 ja 134 osutatud asjakohaseid meetmeid.

6. Piidev asutus voi amet voib igal ajal nouda miiiigiloa hoidjalt, et ta esitaks
ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku koopia. Miiiigiloa hoidja esitab konealuse

koopia hiljemalt seitsme péeva jooksul piirast noude saamist.

13328/18 er/tkb 193
LISA GIP.2 ET



Artikkel 80

Ulesannete delegeerimine piadeva asutuse poolt

1. Péadev asutus voib delegeerida oma artiklis 79 osutatud iilesandeid teise liikmesriigi

padevale asutusele viimase kirjalikul ndusolekul.

2. Delegeeriv padev asutus teatab ldikes 1 osutatud delegeerimisest kirjalikult komisjonile,

ametile ja teistele pddevatele asutustele ning avalikustab asjaomase teabe. I

Artikkel 81

Ohusignaalide haldamise protsess

1 Miiiigiloa hoidja kohaldab vajaduse korral oma veterinaarravimite suhtes ohusignaalide
haldamise protsessi, vottes arvesse miiiigiandmeid ja muid asjakohaseid ravimiohutuse
jarelevalve andmeid, millest ta maoistlikult eeldades peaks olema teadlik ja mis voivad
ohusignaalide haldamise protsessis olla kasulikud. Need andmed voivad sisaldada

teaduskirjandusest saadud teaduslikke andmeid.
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2. Kui ohusignaalide haldamise protsessi tulemusena selgub, et kasu ja riski suhe on
muutunud voi esineb uus risk, teatab miiiigiloa hoidja sellest viivitamata ja hiljemalt
30 piieva jooksul piidevale asutusele voi ametile ning votab vajalikud meetmed vastavalt

artikli 77 loikele 10.

Miiiigiloa hoidja registreerib ravimiohutuse jiirelevalve andmebaasis viihemalt kord
aastas koik ohusignaalide haldamise protsessi tulemused ja jireldused, sealhulgas
jérelduse kasu ja riski suhte kohta ning asjakohasel juhul viited asjaomasele

teaduskirjandusele.

Artikli 42 loike 2 punktis c osutatud veterinaarravimite puhul registreerib miiiigiloa
hoidja ravimiohutuse jirelevalve andmebaasis vastavalt miiiigiloas tipsustatud
sagedusele koik ohusignaalide haldamise protsessi tulemused ja jireldused, sealhulgas
jérelduse riski ja kasu suhte kohta ning asjakohasel juhul viited asjaomasele

teaduskirjandusele.

3. Péddevad asutused ja amet voivad otsustada kasutada konkreetse veterinaarravimi voi

veterinaarravimite riihma puhul suunatud ohusignaalide haldamise protsessi.
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4. Loike 3 kohaldamisel jagavad amet ja koordineerimisrihm suunatud ohusignaalide
haldamise protsessiga seotud iilesandeid ning valivad iihiselt iga veterinaarravimi voi
veterinaarravimite riithma puhul suunatud ohusignaalide haldamise protsessi eest

vastutava pideva asutuse voi ameti (,,juhtiv asutus®).

5. Juhtiva asutuse valimisel votavad amet ja koordineerimisriihm arvesse iilesannete

oiglast jaotamist ja viildivad to6o dubleerimist.

6. Kui pidevad asutused voi komisjon leiavad, et on vaja votta jirelmeetmeid, votavad nad

artiklites 129, 130 ja 134 osutatud asjakohased meetmed I .
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6. jagu
Liidu huvidel pohinevad esildised

Artikkel 82

Liidu huvidel pohineva esildise kohaldamisala

1. Kui kiisimuse all on liidu huvid, eriti rahva- v3i loomatervise voi keskkonnaga seotud
huvid seoses veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega voi ravimite vaba
litkkumisega liidus, v0ib miiiigiloa hoidja, ithe liikmesriigi pidev asutus voi mitme
litkmesriigi pidevad asutused vdi komisjon teha ametile sellekohase esildise artiklis 83

satestatud menetluse kohaldamiseks. Murekiisimus peab olema selgelt mairatletud.

2. Miiiigiloa hoidja, asjaomane piidev asutus voi komisjon teavitavad sellest teisi
asjaosalisi.
3. Ameti taotlusel edastavad liikmesriikide pidevad asutused ja miiiigiloa hoidjad ametile

kogu olemasoleva teabe, mis on seotud liidu huvidel pohineva esildisega.

4. I Amet v0ib kohaldada liidu huvidel pohinevat esildist iiksnes miiligiloa tingimuste

teatavate osade suhtes.
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Artikkel 83

Liidu huvidel pohinev esildismenetlus

1. Amet avaldab oma veebisaidil teate artikli 82 kohase esildise tegemise kohta ja kutsub

huvitatud isikuid iiles esitama oma méarkused.

2. Amet teeb artiklis 139 osutatud komiteele iilesandeks esildist arutada. Komitee esitab
pohjendatud arvamuse 120 pieva jooksul alates kuupdevast, mil konealuses kiisimuses
tema poole poorduti. Komitee voib nimetatud ajavahemikku pikendada kuni 60 paeva

vOrra, vottes arvesse asjaomaste miiligiloa hoidjate seisukohti.

3. Enne oma arvamuse esitamist annab komitee asjaomastele miitigiloa hoidjatele voimaluse
esitada kindlaksmiératud tihtaja jooksul selgitusi. Komitee voib 16ikes 2 nimetatud
tdhtaega pikendada, et asjaomased miiiigiloa hoidjad saaksid oma selgitused ette

valmistada.

4. Kiisimuse arutamiseks miérab komitee iihe oma liikmetest hindajaks. Komitee vdib
nimetada soltumatuid eksperte erikiisimustes noustamiseks. Ekspertide nimetamisel

méadrab komitee kindlaks nende iilesanded ja iilesannete tditmise téhtaja.
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5. 15 piieva jooksul piirast arvamuse vastuvotmist komitees edastab amet komitee arvamuse
liikkmesriikidele, komisjonile ja asjaomastele miiiigiloa hoidjatele koos {ihe voi mitme

veterinaarravimi hinnanguaruandega ja oma jirelduste pohjendustega.

6. 15 péieva jooksul piirast komitee arvamuse saamist voib miiiigiloa hoidja teatada ametile
kirjalikult oma kavatsusest taotleda arvamuse libivaatamist. Sel juhul edastab miiiigiloa
hoidja 60 piieva jooksul piirast arvamuse saamist ametile liibivaatamise taotluse

itksikasjaliku pohjenduse.

7. Komitee vaatab oma arvamuse libi 60 pdeva jooksul piirast loikes 6 osutatud taotluse
saamist. Libivaatamise jirelduste pohjendused lisatakse loikes 5 osutatud

hinnanguaruandele.
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Artikkel 84

Otsus pérast liidu huvidel pohinevat esildist

1. 15 paeva jooksul parast artikli 83 16ikes 5 osutatud arvamuse saamist ja jirgides artikli 83
loigetes 6 ja 7 osutatud menetlust koostab komisjon otsuse eelndu. Kui otsuse eelndu ei
ole kooskodlas ameti arvamusega, esitab komisjon otsuse eelndu lisas erimeelsuste pdhjuste

iiksikasjaliku selgituse.

2. Komisjon edastab otsuse eelndu liikmesriikidele.
3. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu I otsuse liidu huvidel pdhineva esildise kohta.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 145 1dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega. Kui artikli 82 kohases esildise teatises ei ole margitud teisiti,
kohaldatakse komisjoni otsustl veterinaarravimite suhtes, mille kohta on tehtud liidu

huvidel pohinev esildis.
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Kui sellise veterinaarravimi miitigiluba, mille kohta on tehtud liidu huvidel pohinev
esildis, on antud kooskolas riikliku, vastastikuse tunnustamise voi detsentraliseeritud
menetlusega, adresseeritakse 10ikes 3 osutatud komisjoni otsus kdikidele litkmesriikidele ja

sellest teavitatakse asjaomast miiiigiloa hoidjat.

Piidevad asutused ja asjaomane miiiigiloa hoidja votavad kdik vajalikud meetmed seoses
asjaomaste ravimite miiiigilubadega, et viia miiiligiload kéesoleva artikli 16ikes 3 osutatud
komisjoni otsusega vastavusse 30 pdeva jooksul pérast otsuse kohta teate saamist, vélja
arvatud juhul, kui otsuses on sétestatud teistsugune tihtaeg. Kui see on asjakohane,
holmavad sellised meetmed nouet miiiigiloa hoidjale esitada taotlus artikli 62 loikes 1

osutatud muudatuse tegemiseks.

Kui liidu huvidel pohinev esildis on tehtud tsentraliseeritud menetluses antud miitigiloaga
veterinaarravimite kohta, saadab komisjon 1oikes 3 osutatud otsuse miiligiloa hoidjale ning

edastab selle ka liikmesriikidele.

Kui liidu huvidel pohiney esildis on tehtud riikliku miiiigiloaga veterinaarravimite

kohta, kohaldatakse vastastikuse tunnustamise menetlust.
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V peatiikk

Homdopaatilised veterinaarravimid

Artikkel 85

Homoopaatilised veterinaarravimid

1. I Homoopaatilised veterinaarravimid, mis vastavad artiklis 86 sdtestatud tingimustele,

registreeritakse artikli 87 kohaselt.

2. Homdopaatiliste veterinaarravimite suhtes, mis ei vasta artiklis 86 siitestatud

tingimustele, kohaldatakse artiklit 5.

Artikkel 86

Homoopaatiliste veterinaarravimite registreerimine

1. Registreeritakse homdoopaatiline veterinaarravim, mis vastab koigile jargmistele

tingimustele:

a)  ravimit manustatakse Euroopa farmakopdas kirjeldatud viisil voi selle kirjelduse
puudumise korral litkmesriigis ametlikult kasutusel olevas farmakopdas kirjeldatud

viisil;
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b) lahjendusaste on ravimi ohutuse tagamiseks piisav ning eelkdige ei tohi emalahuse

sisaldus ravimis olla iile 1/10 000;

c¢)  ravimi margistusel ega iiheski sellega seotud teabeallikas ei nimetata

I ravindidustusi.

2. Liikmesriigid voivad kehtestada homdopaatiliste veterinaarravimite registreerimise

menetlusi lisaks kdesolevas peatiikis siitestatud menetlusele.

Artikkel 87

Homéopaatilise veterinaarravimi registreerimise taotlus ja menetlus

1. Homdopaatilise veterinaarravimi registreerimise taotlusele lisatakse jargmised

dokumendid:

a)  homoopaatilis(t)e ldhteaine(te) teaduslik voi muu farmakopoas esitatud nimetus koos

andmetega registreeritava manustamistee, ravimvormi ja lahjendusastme Kohta;
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b)  toimik, milles kirjeldatakse homoopaatiliste ldhteaine(te) saamist ja kontrollimist
ning milles on piisavate kirjanduse andmetega tdendatud konealus(t)e aine(te)
homoopaatiline kasutus; bioloogilisi aineid sisaldavate homdoopaatiliste

veterinaarravimite puhul haigusetekitajate puudumist tagavate meetmete kirjeldus;

¢) igaravimvormi tootmis- ja kontrolliandmestik ning lahjendamise ja potentseerimise

meetodi kirjeldus;
d) asjaomase homdoopaatilise veterinaarravimi tootmisluba;

e) koopiad sama homaoopaatilise veterinaarravimi kohta teistes litkkmesriikides tehtud

registrikannetest || ;

f) registreeritava homadopaatilise veterinaarravimi pakendi infolehel, vilispakendil ja

esmapakendil esitatav tekst;

g) homaopaatilise veterinaarravimi pisivust kisitlevad andmed;
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h)  toiduloomadele ette ndhtud homaoopaatiliste veterinaarravimite korral peavad
toimeained olema kooskélas médrusega (EU) nr 470/2009 ja selle alusel vastu

voetud oigusaktidega lubatud farmakoloogilised toimeained.

2. Registreerimistaotlus voib hdlmata mitut sama(de)st homoopaatilis(t)est lahteaine(te)st

saadud ja sama ravimvormiga homdéopaatilist veterinaarravimit.

3. Pédev asutus véib mdirata kindlaks tingimused, mille alusel v0ib registreeritud

homdopaatilise veterinaarravimi teha I kéttesaadavaks.

4. Homdoopaatilise veterinaarravimi registreerimise menetlus viiakse 10pule 90 paeva jooksul

alates nGuetekohase taotluse esitamisest.
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5. Homdopaatiliste veterinaarravimite registreeringu hoidjatel on samad kohustused nagu

miiiigiloa hoidjatel, kui artikli 2 loikest 5 ei tulene teisiti.

6. Homdopaatilise veterinaarravimi registreeringu voib anda iiksnes taotlejale, kelle

asukoht on liidus. Noue omada liidus asukohta kehtib ka registreeringu hoidja suhtes.
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VI peatiikk

Tootmine, import ja eksport

Artikkel 88
Tootmisluba
1. Tootmisluba on vaja jargmiste tegevuste labiviimiseks I :

a)  veterinaarravimi tootmine, isegi juhul, kui see on ette nihtud ainult ekspordiks;

b)  osalemine veterinaarravimi voi selle komponendi tootmise vai 10plikule kujule
viimise mis tahes etapis, sealhulgas t66tlemine, koostamine, pakendamine ja
iimberpakendamine, margistamine ja iimbermdrgistamine, siilitamine,
steriliseerimine, testimine voi tarnimiseks kéttesaadavaks tegemine, voi

c) veterinaarravimi import.
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2. Olenemata kéesoleva artikli 10ikest 1 vaivad litkmesriigid otsustada, et tootmisluba ei ole
vaja veterinaarravimi ettevalmistamise, osadeks jagamise, pakendi muutmise voi
esitlemise jaoks, kui seda tehakse iliksnes jaemiiligi eesmargil otse iildsusele vastavalt

artiklitele 103 ja 104.

3. Kui kohaldatakse loiget 2, pannakse pakendi infoleht kaasa igale jagatud osale ning

partiinumber ja kolblikkusaeg peavad olema selgelt dira mdrgitud.

4. Pédev asutus registreerib enda antud tootmisload tootmise I ja hulgimiiligi andmebaasis,

mis on loodud vastavalt artiklile 91.
5. Tootmisluba kehtib koikjal liidus.

Artikkel 89

I Tootmisloa taotlemine

1. Tootmisloa taotlus esitatakse selle litkmesriigi padevale asutusele, kus asub tootmiskoht.
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2. Tootmisloa taotlus sisaldab vihemalt jargmist teavet:
a)  veterinaarravimid, mida tahetakse toota voi importida;
b)  taotleja nimi voi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
¢) ravimvormid, mille kujul veterinaarravimeid tahetakse toota voi importida;

d) iksikasjad tootmiskoha kohta, kus veterinaarravimit tahetakse toota véi kuhu neid

tahetakse importida;
e)  avaldus selle kohta, et taotleja tididab artiklites 93 ja 97 sétestatud ndudeid.

Artikkel 90

Tootmisloa andmise menetlus
1. Enne tootmisloa andmist inspekteerib padev asutus I tootmiskohta I .

2. Pédev asutus vdib nduda, et taotleja esitaks tdiendavat teavet lisaks sellele, mis on esitatud
artikli 89 kohases taotluses. Kui padev asutus kasutab konealust digust, pikendatakse
kdesoleva artikli 10ikes 4 osutatud tihtaega voi peatatakse see kuni taotleja on esitanud

noutavad tiiendavad andmed.
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3. Tootmisluba kohaldatakse tiksnes artiklis 89 osutatud taotluses kindlaks méaratud

tootmiskoha I ja ravimvormide suhtes I .

4. Liikmesriigid kehtestavad tootmislubade andmise véi sellest keeldumise menetlused.
Menetlused ei tohi olla pikemad kui 90 pieva pirast pideva asutuse poolt tootmisloa

taotluse saamist.

5. Tootmisluba voib olla tingimuslik ja seotud ndudega, et taotleja peab mairatud tdhtaja
jooksul votma teatavad meetmed voi sisse seadma teatava menetluse. Tingimusliku

tootmisloa voib nende nduete tditmata jatmise korral peatada véi kehtetuks tunnistada.
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Artikkel 91

Tootmise ja hulgimiiiigi andmebaas

Amet loob liidu tootmise, impordi ja hulgimiiligi andmebaasi (,,tootmise ja hulgimiiiigi

andmebaas®) ja haldab seda.

Tootmise ja hulgimiiiigi andmebaas sisaldab teavet tootmislubade, hulgimiiiigilubade,
heade tootmistavade sertifikaatide ning toimeainete tootjate, importijate ja turustajate
registreerimise viljastamise, peatamise voi kehtetuks tunnistamise kohta pidevate

asutuste poolt ]| .

3. Pédev asutus registreerib tootmise ja hulgimiiligi andmebaasis teabe artiklite 90, 94 ja 100
kohaselt antud tootmis- ja hulgimiiiigilubade ja sertifikaatide kohta, samuti teabe artikli 95
kohaselt registreeritud toimeainete importijate, tootjate ja turustajate kohta.
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4. Amet koostab koost66s liikmesriikide ja komisjoniga tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasi

funktsionaalse kirjelduse, sealhulgas andmete elektroonilise esitamise vormingu.

5. Amet tagab, et tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasi kantavat teavet vorreldakse ja see

tehakse kittesaadavaks ning et teavet jagatakse.

6. Péadevatel asutustel onl téielik juurdepdds tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasile.
7. Uldsusel on juurdepiis tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasis sisalduvale teabele ilma

voimaluseta selles sisalduvat teavet muuta.
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Artikkel 92

Tootmisloa muutmine taotluse alusel

1. Kui tootmisloa omaja taotleb tootmisloa muutmist, ei ole selle taotluse labivaatamise
menetlus pikem kui 30 pdeva alates paevast, mil padev asutus saab taotluse. Pohjendatud
juhul, sealhulgas vajaliku inspekteerimise eesmidirgil v3ib padev asutus seda

ajavahemikku pikendada 90 pédevani.
2. Loikes 1 osutatud taotluses esitatakse faotletava muudatuse kirjeldus I .

3. Ldikes 1 osutatud tihtaja jooksul voib padev asutus nduda tootmisloa omajalt méératud
tahtaja jooksul tdiendava teabe esitamist ja voib otsustada libi viia inspektsiooni.

Menetlus peatatakse kuni lisateabe esitamiseni.

4. Pédev asutus hindab loikes 1 osutatud taotlust, teatab tootmisloa omajale hindamise
tulemused ja asjakohasel juhul muudab tootmisluba ning, kui see on asjakohane,

ajakohastab tootmise ja hulgimiitigi andmebaasi.
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Artikkel 93

Tootmisloa omaja kohustused
1. Tootmisloa omaja:

a)  késutuses on sobivad ja piisavad ruumid, tehnilised seadmed ja ravimi

kontrollimiseks vajalikud vahendid tootmisloas mérgitud fegevuse jaoks;

b)  kisutuses on vihemalt iiks artiklis 97 osutatud padevisik ning ta tagab, et péidev isik

tegutseb kooskolas konealuse artikliga;

c)  vodimaldab artiklis 97 osutatud péadeval isikul tiita oma kohustusi, eelkoige andes
talle juurdepiiisu koigile vajalikele dokumentidele ja ruumidele ning andes tema

kéasutusse koik selleks vajalikud tehnilised seadmed ja kontrollimisvahendid;
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d)

teavitab pdidevat asutust vihemalt 30 piieva ette, kui artiklis 97 osutatud pddev isik
vahetub, voi kui eelnev teatamine ei ole voimalik, sest isik vahetub ootamatult,

teavitab pdidevat asutust sellest viivitamata;

e)  kdsutuses on tootajad, kes vastavad asjaomases litkmesriigis tootmise ja kontrolli
suhtes kehtivatele digusnouetele;

f) voimaldab igal ajal asjaomase piddeva asutuse esindajatele juurdepddsu oma
ruumidele;

g)  peab artikli 96 kohaselt liksikasjalikku arvestust kdigi tema tarnitud
veterinaarravimite kohta ja sdilitab ndidised iga partii kohta;

h)  tarnib veterinaarravimeid iiksnes veterinaarravimite hulgimiiiijatele;
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)

k)

teatab pdidevale asutusele ja miiiigiloa hoidjale viivitamatult, kui ta saab teavet
selle kohta, et tema tootmisloaga holmatud veterinaarravimid on voi voivad olla
voltsitud, soltumata sellest, kas nimetatud veterinaarravimeid turustati seadusliku
tarneahela kaudu voi ebaseaduslikult, sealhulgas ebaseaduslik miiiik

infoiihiskonna teenuste vahendusel;

Jiirgib veterinaarravimite head tootmistava ja kasutab lihtematerjalina iiksnes
neid toimeaineid, mis on valmistatud toimeainete hea tootmistava kohaselt ja mida

turustatakse toimeainete hea turustamistava kohaselt;

kontrollib, et iga liidus asuv tootja, turustaja ja importija, kellelt tootmisloa omaja
saab toimeaineid, on kooskolas artikliga 95 registreeritud selle liikmesriigi

padevas asutuses, kus asuvad tootmisloa omaja, turustaja ja importija;
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1) teeb riskihindamise alusel auditeid tootjate, turustajate ja importijate suhtes,

kellelt tootmisloa omaja saab toimeaineid.

2. Komisjon votab rakendusaktidega vastu meetmed kdiesoleva artikli loike 1 punktis j
osutatud veterinaarravimite ja lihtematerjalina kasutatavate toimeainete hea
tootmistava kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145

loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 94

Hea tootmistava sertifikaadid

L 90 péieva jooksul piirast inspekteerimist viljastab pddev asutus tootjale asjaomase
tootmiskoha kohta hea tootmistava sertifikaadi, kui inspektsiooni tulemustest ilmneb, et
tootja jirgib kiiesolevas mddruses ja artikli 93 loikes 2 osutatud rakendusaktis siitestatud

noudeid.

2. Kui kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud inspektsiooni tulemustest ilmneb, et tootja ei jirgi

head tootmistava, kantakse see teave artiklis 91 osutatud tootmise ja hulgimiiiigi

andmebaasi.
3. Tootja inspektsiooni tulemusel tehtud jireldused kehtivad koikjal liidus.
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Ilma et see piiraks liidu ja kolmanda riigi vaheliste voimalike kokkulepete kohaldamist,
voib piidev asutus, komisjon voi amet nouda kolmandas riigis asuva tootja

inspekteerimist vastavalt loikele 1.

5. Veterinaarravimite importijad tagavad enne nende ravimite liitu tarnimist, et kolmandas
riigis asukohta omaval tootjal on pideva asutuse viilja antud hea tootmistava sertifikaat
voi kui liidu ja kolmanda riigi vahel on solmitud kokkulepe, samavidiiirne kinnitus.

Artikkel 95
Liidus asukohta omavad toimeainete importijad, tootjad ja turustajad

1 Liidus asukohta omavad veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete
importijad, tootjad ja turustajad peavad registreerima oma tegevuse asukohaliikmesriigi
pddevas asutuses ning jirgima head tootmistava voi head turustamistava.
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Registreerimisvormile, mida kasutatakse tegevuse registreerimiseks piidevas asutuses,

kantakse viihemalt jirgmine teave:

a)  nimi voi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
b) toimeained, mida kavatsetakse importida, toota voi turustada;

¢)  liksikasjad ruumide ja tehniliste seadmete kohta.

Loikes 1 osutatud toimeainete importijad, tootjad ja turustajad esitavad
registreerimisvormi pdidevale asutusele vihemalt 60 piieva enne kavandatud tegevuse
algust. Enne ... [kiiesoleva mdiiruse kohaldamise alguskuupiiev] tegutsenud toimeainete
importijad, tootjad ja turustajad esitavad registreerimisvormi piidevale asutusele

hiljemalt ... [60 piieva piirast kdesoleva mdidruse kohaldamise alguskuupdieval.

Péidev asutus voib riskihindamisest lihtudes viia libi inspekteerimist. Kui pddev asutus
teatab 60 pieva jooksul alates registreerimisvormi kiittesaamisest, et kavatseb libi viia
inspekteerimist, ei alustata tegevust enne, kui piidev asutus on teatanud, et tegevust voib
alustada. Sellisel juhul viib pidev asutus inspekteerimise libi ja edastab loikes 1
osutatud toimeainete importijatele, tootjatele ja turustajatele inspektsiooni tulemused
60 pieva jooksul piirast teadet oma kavatsusest inspekteerimist libi viia. Kui pddev
asutus ei ole 60 piieva jooksul alates registreerimisvormi kiittesaamisest teatanud

inspektsiooni libiviimise kavatsusest, voib tegevust alustada.
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5. Loikes 1 osutatud toimeainete importijad, tootjad ja turustajad edastavad igal aastal
plidevale asutusele registreerimisvormis esitatud andmete muudatused. Muudatustest,
mis voivad toodetavate, imporditavate voi turustatavate toimeainete kvaliteeti voi ohutust

mojutada, teatatakse viivitamatult.

6. Piidevad asutused kannavad kdesoleva artikli loike 2 ja artikli 132 kohaselt esitatud

teabe artiklis 91 osutatud tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasi.
7. Kiiesolev artikkel ei piira artikli 94 kohaldamist.

8. Komisjon votab rakendusaktidega vastu meetmed veterinaarravimite lihtematerjalina
kasutatavate toimeainete hea turustamistava kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse

vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 96

Arvestuse pidamine

1. Tootmisloa omaja peab arvestust kdigi tema tarnitud veterinaarravimite kohta,

dokumenteerides jirgmised andmed:
a)  tehingu kuupéev;

b)  veterinaarravimi nimetus ja asjakohasel juhul miiiigiloa number ning asjakohasel

viisil ravimvorm ja toimeainekogus;
c) tarnitud kogus;
d)  vastuvotja nimi voi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
e)  partiinumber;
P kolblikkusaja lopp.

2. Ldikes 1 osutatud andmed on padevale asutusele inspekteerimiseks kéttesaadavad iihe
aasta jooksul pdrast partii kélblikkusaja loppemist voi viihemalt viie aasta jooksul alates

dokumenteerimisest, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.
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Artikkel 97

Tootmise ja partii vabastamise eest vastutav padev isik

Tootmisloa omaja kdsutuses on alati vahemalt liks kdesolevas artiklis satestatud
tingimustele vastav padev isik, kes vastutab eelkdige kdesolevas artiklis nimetatud

ulesannete tiitmise eest.

Loikes 1 osutatud padeval isikul peab olema korgharidus iihes voi mitmes jirgmistest
teadusvaldkondadest: farmaatsia, meditsiin, veterinaaria, keemia, farmaatsiakeemia ja -

tehnoloogia voi bioloogia.

Loikes 1 osutatud piideval isikul peab olema vihemalt kahe aasta pikkune praktiline
tookogemus iihe voi mitme tootmisluba omava tootjana tegutseva ettevotja juures
ravimite kvaliteedi tagamise, ravimite kvalitatiivse analiiiisi, toimeainete kvantitatiivse

analiiiisi ning veterinaarravimi kvaliteedi tagamiseks vajaliku kontrolli valdkonnas.

Esimese loigu kohaselt noutava praktilise t66 kogemuse kestust voib vihendada iihe
aasta vorra, kui iilikooliope kestab viihemalt viis aastat, ning pooleteise aasta vorra, kui

iilikooliope kestab viihemalt kuus aastat.
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Fiiiisilisest isikust tootmisloa omaja voib vastutada loikes 1 osutatud pédeva isiku

kohustuste tiitmise eest, kui ta vastab loigetes 2 ja 3 osutatud tingimustele.

Péidev asutus voib kehtestada asjakohased haldusmenetlused, et teha kindlaks, kas

loikes 1 osutatud piidev isik vastab loigetes 2 ja 3 osutatud tingimustele.

Loikes 1 osutatud padev isik tagab, et iga veterinaarravimi partii on toodetud kooskolas

hea tootmistavaga ja kontrollitud vastavalt miiiigiloa tingimustele. Péddev isik koostab

selle kohta kontrolliaruande. Kontrolliaruanne kehtib koikjal liidus.

Kui veterinaarravimid on imporditudl , tagab loikes 1 osutatud padev isik, et iga
imporditud ravimipartii puhul on liidus tehtud vihemalt kdigi toimeainete tdielik
kvalitatiivne ja kvantitatiivne analiiiis ning kdik muud vajalikud kontrollid, millega
tagatakse, et veterinaarravimi kvaliteet vastab miitigiloa nouetele ja et ravimipartii on

toodetud kooskolas hea tootmistavaga.
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10.

Loikes 1 osutatud padev isik peab arvestust iga vabasse ringlusse lastud ravimipartii kohta.
Arvestust ajakohastatakse vastavalt tehtud toimingutele ning see jddb padeva asutuse
kdsutusse viihemalt itheks aastaks piirast partii kolblikkusaja loppemist voi viihemalt

viieks aastaks alates dokumenteerimisest, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.

Kui liidus toodetud veterinaarravimid eksporditakse ja imporditakse seejirel kolmandast

riigist tagasi liitu, kohaldatakse 15iget 6.

Kui veterinaarravimid on imporditud kolmandatest riikidest, kellega liit on sdlminud
kokkuleppe, et kohaldatakse hea tootmistava norme, mis on viahemalt samavéairsed
artikli 93 loike 2 kohaselt sitestatud normidega, ja kui tdendatakse, et kiesoleva artikli
16ikes 6 osutatud kontrollid on eksportivas riigis tehtud, véib pédev isik koostada
kiiesoleva artikli loikes 6 osutatud kontrolliaruande ilma kiesoleva artikli loikes 7
osutatud kontrolle libi tegemata, vilja arvatud juhul, kui importiva liikmesriigi pidev

asutus on otsustanud teisiti.
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Artikkel 98

Veterinaarravimite tdendid

1. Veterinaarravimite tootja voi eksportija voi selliseid ravimeid importiva kolmanda riigi

asutuste taotlusel tdendab pédev asutus véi amet, et:
a) tootja on tootmisloa omaja;
b)  tootjal on artiklis 94 osutatud hea tootmistava sertifikaat voi

¢)  asjaomasele veterinaarravimile on antud miiiigiluba konealuses liikmesriigis voi,
kui taotlus esitati ametile, et asjaomasele veterinaarravimile on antud miiiigiluba

tsentraliseeritud menetluses.

2. Tdendite viljaandmisel votab pidev asutus voi amet arvesse asjakohaseid kehtivaid

halduskokkuleppeid selliste toendite sisu ja vormi osas.
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VII peatiikk

Tarnimine ja kasutamine

1. jagu
Hulgimiitik
Artikkel 99
Hulgimiiiigiluba
1. Veterinaarravimi hulgimiitik toimub hulgimiiiigiloa alusel. I
2. Hulgimiiiigiloa omaja asukoht peab olema liidus.
3. Hulgimiitigiluba kehtib koikjal liidus.
4. Liikmesriigid voivad otsustada, et viikese koguse veterinaarravimite tarnimise korral
iihelt jaemiiiijalt teisele samas liikmesriigis ei nouta hulgimiiiigiloa olemasolu.
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5. Erandina loikest 1 ei nouta tootmisloa omajalt, et tal oleks tootmisloaga holmatud

veterinaarravimite jaoks hulgimiiiigiluba.

6. Komisjon votab rakendusaktidega vastu meetmed veterinaarravimite hea turustamistava
kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 100

Hulgimiitigiloa taotlemine ja andmise menetlus

1. Hulgimiiiigiloa taotlus esitatakse selle litkmesriigi padevale asutusele, kus on hulgimiiiija

tegutsemiskoht voi tegutsemiskohad.

2. Taotleja tdoendab taotluses, et tdidetud on jirgmised nduded:
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a) taotleja kdsutuses on tehniliselt pddevad tootajad ja eelkoige vihemalt iiks vastutav
isik, kes vastab siseriiklikes oigusaktides siitestatud tingimustele;

b)  taotlejal on sobivad ja piisavad ruumid, mis vastavad veterinaarravimite
sdilitamise ja kditlemise nouetele, mille on kehtestanud asjaomane liikmesriik;

c) taotlejal on kava, millega tagatakse veterinaarravimi tohus turult kdrvaldamine voi
tagasikutsumine vastavalt pideva asutuse voi komisjoni korraldusele voi koostdds
asjaomase veterinaarravimi tootjaga voi miitigiloa hoidjaga;

d) taotlejal on asjakohane arvestuse pidamise siisteem, millega tagatakse vastavus
artiklis 101 séitestatud nduetele;

e)  taotleja on teinud avalduse selle kohta, et ta tiidab artiklis 101 osutatud noudeid.
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3. Liikmesriigid kehtestavad hulgimiiiigiloa andmise ja selle andmisest keeldumise, selle

peatamise, kehtetuks tunnistamise ja muutmise menetluse.

4. Loikes 3 osutatud menetlused ei tohi kesta kauem kui 90 péeva alates, kui see on

kohaldatav, paevast, mil pddev asutus saab taotluse kooskélas siseriikliku oigusega.
5. Pédev asutus:

a) teavitab taotlejat hindamise tulemustest;

b)  annab hulgimiiiigiloa, keeldub selle andmisest voi muudab, seda, ja

c¢) kannab luba késitleva asjakohase teabe artiklis 91 osutatud tootmise ja hulgimiitigi

andmebaasi.
Artikkel 101
Hulgimiiiijate kohustused
1 Hulgimiiiijad hangivad veterinaarravimeid iiksnes tootmisloa omajatelt voi teistelt

hulgimiiiigiloa omajatelt.
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Hulgimiiiija tarnib veterinaarravimeid iiksnes isikutele, kellel on lubatud liikmesriigis
tegeleda jaemiiiigiga vastavalt artikli 103 loikele 1, teistele veterinaarravimite

hulgimiiiijatele ja teistele isikutele voi iiksustele vastavalt siseriiklikule oigusele.

3. Hulgimiiiigiloa omaja kiisutuses on alati vihemalt iiks hulgimiiiigi eest vastutav isik.

4. Hulgimiiiijad tagavad oma vastutuse piires veterinaarravimi nouetekohase ja katkematu
tarnimise isikutele, kellel on lubatud veterinaarravimeid tarnida kooskolas artikli 103
loikega 1, nii et loomatervise vajadused asjaomases liikmesriigis oleksid kaetud.

5. Hulgimiiiija jirgib veterinaarravimite head turustamistava, millele on osutatud artikli 99
loikes 6.

6. Hulgimiiiijad teavitavad viivitamata piidevat asutust ning asjakohasel juhul ravimi
miiiigiloa hoidjat saadud voéi neile pakutavatest veterinaarravimitest, mille kohta nad
teevad kindlaks, et need on voltsitud voi mille puhul nad kahtlustavad, et tegemist on
voltsitud ravimitega.
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7. Hulgimiiiija peab iiksikasjalikku arvestustl iga tehingu kohta, dokumenteerides vihemalt

jargmised andmed:
a)  tehingu kuupéev;

b)  veterinaarravimi nimetus, sealhulgas asjakohasel viisil ravimvorm ja

toimeainekogus;
¢c)  partiinumber;
d)  veterinaarravimi kdlblikkusaja 1oppkuupiev;
e)  saadud voi tarnitud kogus, sealhulgas pakendi suurus ja pakendite arv;

f) ostu puhul tarnija ning miitigi puhul saaja nimi voi drinimi ja alaline aadress voi

registreeritud tegevuskoht.

8. Vihemalt kord aastas teeb hulgimiiligiloa omaja pohjaliku auditi ja vordleb sissetulnud ja
véljaldinud veterinaarravimite koguseid veterinaarravimite tegeliku laoseisuga. Koik
avastatud lahknevused dokumenteeritakse. Kdnealused andmed on péddevale asutusele

inspekteerimiseks kéttesaadavad viie aasta jooksul.
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Artikkel 102

Veterinaarravimite paralleelkaubandus

Veterinaarravimite paralleelkaubanduse puhul tagab hulgimiiiija, et veterinaarravim,

mida ta kavatseb hankida iihest litkmesriigist (,,lihteliikmesriik“) ja turustada teises

litkmesriigis (,,sihtliikmesriik“), on iihist pdritolu sihtliikmesriigis juba miiiigiloa saanud

veterinaarravimiga. Veterinaarravimeid kiisitatakse iihist piiritolu omavatena, kui need

vastavad koigile jargmistele tingimustele:

)

b)

)

d)

neil on toimeainete ja abiainete sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis;
neil on sama ravimvorm;
neil on sama kliiniline teave ja keeluaeg, kui see on kehtestatud, ning

need on toodetud sama tootja poolt voi litsentsiga tootja poolt vastavalt samale

koostisele.
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2. Liihteliikmesriigist saadud veterinaarravim peab vastama sihtliikmesriigi mdrgistuse- ja

keelenouetele.

3. Piidevad asutused kehtestavad veterinaarravimite paralleelkaubanduse
haldusmenetlused ja veterinaarravimite paralleelkaubanduse taotluse heakskiitmise

haldusmenetluse.

4. Sihtliikmesriigi pidevad asutused teevad artiklis 55 osutatud ravimite andmebaasis
iildsusele kittesaadavaks loetelu veterinaarravimitest, millega konealuses litkmesriigis

paralleelselt kaubeldakse.

5. Hulgimiiiija, kes ei ole miiiigiloa hoidja, teavitab miiiigiloa hoidjat ja lihteliikmesriigi
pddevat asutust oma kavatsusest kaubelda paralleelselt veterinaarravimiga

sthtliikmesriigis.
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6. Hulgimiiiija, kes kavatseb kaubelda paralleelselt veterinaarravimiga sihtliikmesriigis,

peab tiitma vihemalt jiirgmisi kohustusi:

a)  esitama deklaratsiooni sihtliikmesriigi pidevale asutusele ja votma asjakohased
meetmed tagamaks, et lihteliikmesriigi hulgimiiiija teavitab teda koigist

ravimiohutuse jirelevalvega seotud kiisimustest;

b)  teavitab sihtliikmesriigi miiiigiloa hoidjat veterinaarravimist, mida kavatsetakse
hankida lihteliikmesriigist ja turule lasta sihtliikmesriigis vihemalt iiks kuu enne
pldevale asutusele konealuse veterinaarravimi paralleelkaubanduse taotluse

esitamist;

¢)  esitab sihtliikmesriigi pidevale asutusele kirjaliku deklaratsiooni selle kohta, et
sihtlitkmesriigi miiiigiloa hoidjat on teavitatud vastavalt punktile b, ja esitab

konealuse teatise koopia;
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d)

ei kauple veterinaarravimiga, mis on kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega seotud

pohjustel lihte- voi sihtliitkmesriigi turult tagasi kutsutud;

kogub teateid arvatavate korvalniihtude kohta ja edastab need selle paralleelselt

kaubeldava veterinaarravimi miiiigiloa hoidjale.

7. Loikes 4 osutatud loetellu lisatakse jirgmine teave koikide veterinaarravimite kohta:

a)  veterinaarravimi nimetus;

b)  toimeained;

¢)  ravimvormid;

d)  veterinaarravimi liigitus sihtliikmesriigis;

e)  veterinaarravimi miiiigiloa number lihteliikmesriigis;
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/] veterinaarravimi miiiigiloa number sihtliikmesriigis;

g)  lihteliitkmesriigi hulgimiiiija ja sihtliikmesriigi hulgimiiiija nimi voi drinimi ja

alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht.

8. Kdesolevat artiklit ei kohaldata tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga
veterinaarravimite suhtes.
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2. jagu

Jaemuuk

Artikkel 103

Veterinaarravimite jaemiilik ja arvestuse pidamine

1. Veterinaarravimite jaemiiiigi normid mddratakse kindlaks siseriiklikes oigusaktides, kui

kdesolevas mddruses ei ole sitestatud teisiti.

2. Ilma et see piiraks artikli 99 loike 4 kohaldamist, hangivad veterinaarravimite

Jjaemiiiijad veterinaarravimeid iiksnes hulgimiiiigiloa omajatelt.

3. Veterinaarravimite jaemiiilija peab liksikasjalikku arvestust iga artikli 34 kohaselt
veterinaarretsepti noudva veterinaarravimit kiisitleva tehingu kohta, mis sisaldab

jéargmisi andmeid.

a)  tehingu kuupéev;
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b)

veterinaarravimi nimetus, sealhulgas asjakohasel viisil ravimvorm ja

toimeainekogus;

¢c)  partiinumber;

d)  saadud vai tarnitud kogus;

e)  ostu puhul tarnija ning miiligi puhul saaja nimi voi drinimi ja alaline aadress voi
registreeritud tegevuskoht;

f)  ravimi méiédranud veterinaararsti nimi ja kontaktandmed ning asjakohasel juhul
veterinaarretsepti koopia;

g)  miiiigiloa number.

4. Kui liikmesriigid peavad seda vajalikuks, voivad nad nouda, et jaemiiiijad peaks
iiksikasjalikku arvestust tehingute kohta koigi selliste veterinaarravimitega, mille puhul
ei ole veterinaarretsept noutay.
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Vihemalt kord aastas teeb jaemiiiija pohjaliku auditi ja vordleb sissetulnud ja véljaldinud
veterinaarravimite koguseid veterinaarravimite tegeliku laoseisuga. Koik avastatud
lahknevused dokumenteeritakse. Pohjaliku auditi tulemused ja kiiesoleva artikli loikes 3
osutatud andmed on padevale asutusele artikli 123 kohaseks inspekteerimiseks

kittesaadavad vihemalt viie aasta jooksul.

Liikmesriigid voivad rahva- ja loomatervise voi keskkonna kaitse eesmiirgil kehtestada
oma territooriumil veterinaarravimite jaemiiiigile tingimusi, mis on kooskolas liidu

oigusega, proportsionaalsed ja mittediskrimineerivad.

Artikkel 104

Veterinaarravimite jaemiiiik kaugmiiiigi teel

Isik, kellel on lubatud tarnida veterinaarravimeid vastavalt kdesoleva mééruse artikli 103
16ikele 1, voib pakkuda veterinaarravimeid Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
(EL) 2015/1535°! médratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel liidus asuvale fiiiisilisele
vOi juriidilisele isikule tingimusel, et nende veterinaarravimite puhul ei ole kiesoleva
mdiiruse artikli 34 kohaselt noutav veterinaarretsept ja et need veterinaarravimid
vastavad kdesoleva mdidruse nduetele ja selle litkmesriigi kohaldatavale éigusele, kus

toimub veterinaarravimite jaemiiiik.

31

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega
ndhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infotlihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord
(ELT L 241, 17.9.2015, Ik 1).
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Erandina kdesoleva artikli loikest 1 voivad liikmesriigid lubada isikutel, kellel on
lubatud tarnida veterinaarravimeid vastavalt artikli 103 loikele 1, pakkuda artikli 34
kohaselt veterinaarretsepti alusel viljastatavaid veterinaarravimeid infoiihiskonna
teenuste vahendusel, tingimusel et liikmesriik on ndinud sellise tarne jaoks ette turvalise
siisteemi. Luba antakse iiksnes asjaomase liikmesriigi territooriumil asukohta omavatele

isikutele ja tarnimine voib toimuda iiksnes konealuse liikmesriigi territooriumil.

Loikes 2 osutatud liikmesriik tagab, et kehtestatud on kohandatud meetmed, mille abil
tagada, et infoiihiskonna teenuste vahendusel toimuva tarne puhul jirgitakse
veterinaarretseptiga seotud noudeid, ning ta teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike, kui
ta kasutab loikes 2 osutatud erandit, ja teeb vajaduse korral koostood komisjoni ja teiste
litkmesriikidega, et viiltida sellise tarne soovimatuid tagajirgi. Liikmesriigid kehtestavad
normid asjakohaste karistuste kohta, et tagada vastuvoetud siseriiklike normide

jéargimine, sealhulgas selliste lubade kehtetuks tunnistamise normid.
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4. Kiesoleva artikli loigetes 1 ja 2 osutatud isikuid ja tegevusi kontrollib vastavalt

artiklile 123 jaemiiiija asukohaliikmesriigi péidev asutus.

5. Lisaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/31/EU>? artiklis 6 sitestatud
teabenouetele esitavad infoiihiskonna teenuste vahendusel veterinaarravimeid pakkuvad

Jjaemiiiijad vihemalt jargmise teabe:

a)  veterinaarravimeid pakkuva jaemiiiija asukohaliitkmesriigi pddeva asutuse

kontaktandmed;

b)  hiiperlink jaemiiiija asukohaliikmesriigi veebisaidile, mis on loodud vastavalt

kéesoleva artikli 10ikele &;

c)  kiesoleva artikli ldike 6 kohaselt kehtestatud iihine logo, mis esitatakse selgelt
veebisaidi igal lehel, mis on seotudl veterinaarravimite pakkumisega kaugmiitigi
teel; logo sisaldab hiiperlinki asjaomast jaemiiiijat késitlevale kandele loa saanud

jaemiiiijate loetelus, millele on osutatud kéesoleva artikli 16ike 8 punktis c.

32 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna

teenuste teatavate Oiguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul
(direktiiv elektroonilise kaubanduse kohta) (EUT L 178, 17.7.2000, 1k 1).
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6. Komisjon kehtestab 16ike 7 alusel koikjal liidus dratuntava iihise logo, mis vdimaldab
kindlaks tehal kaugmiitigi teel veterinaarravimeid pakkuva isiku asukohaliikmesriigi.

Logo esitatakse selgelt igal veebisaidil, kus pakutakse veterinaarravimeid kaugmiiiigi teel.

7. Komisjon kehtestab kdesoleva artikli lgikes 6 osutatud iihise logo kujunduse
rakendusaktidega. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 145 15ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

8. Iga litkkmesriik loob veterinaarravimite kaugmiiiiki késitleva veebisaidi, millel esitatakse

vihemalt jairgmine teave:

a)  teave litkkmesriigi diguse kohta, mida kohaldatakse I infotlihiskonna teenuste
vahendusel kaugmiiiigi teel veterinaarravimite pakkumise suhtes, mis toimub
kooskalas loigetega 1 ja 2, sealhulgas teave selle kohta, et tarnitavate

veterinaarravimite liigitus voib litkmesriigiti erineda;
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b)  teave iihise logo kohta;

c¢)  litkmesriigis asukohta omavate jaemiiiijate loetelu, kellel on luba pakkuda
I veterinaarravimeid infoiihiskonna teenuste vahendusel kaugmiiiigi teel vastavalt

loigetele 1 ja 2, ja nende jaemiiiijate veebisaitide aadressid.

0. Amet loob veebisaidi, millel esitatakse teave iihise logo kohta. Ameti veebisaidil
mirgitakse selgelt, et iga litkkmesriigi veebisaidil on teave nende isikute kohta, kellel on
luba pakkuda asjaomases liikmesriigis I infotihiskonna teenuste vahendusel kaugmiitigi

teel veterinaarravimeid.

10. Liikmesriigid vdivad kehtestada rahvatervise kaitse seisukohalt pohjendatud tingimusi
nende territooriumil toimuva jaemdiiiigi suhtes, mille puhul veterinaarravimeid pakutakse

I kaugmiitigi teel infolihiskonna teenuste vahendusel.

11. Liikmesriigi loodud veebisaidil on hiiperlink ameti veebisaidile, mis on loodud vastavalt
loikele 9.
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Artikkel 105

Veterinaarretsept

1 Veterinaarretsept mikroobivastasele ravimile metafiilaktika eesmiirgil viljastatakse

iiksnes pirast seda, kui veterinaararst on diagnoosinud nakkushaiguse.

2. Veterinaararst peab olema voimeline pohjendama mikroobivastase ravimi

viljakirjutamist, eriti metafiilaktika ja profiilaktika eesmdrgil.

3. Veterinaarretsept viiljastatakse iiksnes pirast veterinaararsti tehtud looma voi

loomarithma kliinilist libivaatust voi muud nouetekohast terviseseisundi hindamist.

4. Erandina artikli 4 punktist 33 ja kdesoleva artikli loikest 3 voib liikmesriik lubada, et
veterinaarretsepti viljastab veterinaararsti asemel kdesoleva mddruse joustumise ajal
kohaldatava siseriikliku oiguse kohaselt selleks oigust omav muu kutseala esindaja.
Sellised retseptid kehtivad iiksnes konealuses liitkmesriigis ning neid ei viljastata
mikroobivastastele ainetele ja muudele veterinaarravimitele, mille viljakirjutamiseks on

vaja veterinaararsti diagnoosi.
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Veterinaarretseptide suhtes, mille on veterinaararsti asemel viljastanud muu kutseala

esindaja, kohaldatakse kdesoleva artikli loikeid 5, 6, 8, 9 ja 11 mutatis mutandis

pohimottel.
5. Veterinaarretsept sisaldab vihemalt jirgmisi tiksikasju I :

a)  ravitava looma véi loomariihma identifitseerimisandmed;

b)  looma omaniku voi pidaja tdielik nimi ja kontaktandmed;

c)  viljakirjutamise kuupéev;

d)  veterinaararsti tiielik nimi ja kontaktandmed, sealhulgas kutsetegevuse loa number,

kui see on olemas;

e)  veterinaararsti allkiri voi samavéirne elektrooniline identifitseerimistunnus;

f)  viljakirjutatud ravimi nimetus, sealhulgas selle toimeained,

g)  ravimvorm ja toimeainekogus;

h)  vidiljakirjutatud kogus voi pakendite arv, sealhulgas pakendi suurus;

I
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1) annustamine;
1) toiduloomade puhul keeluaeg, isegi kui see on null;

k)  hoiatused, mida on vaja, et tagada nouetekohane kasutamine, sealhulgas

mikroobivastaste ainete vastutustundlik kasutamine;

1) kui ravim on vélja kirjutatud kooskélas artiklitega 112, 113 ja 114, siis sellekohane

avaldus;

m)  kui ravim on viilja kirjutatud kooskaolas artikli 107 loigetega 3 ja 4, siis

sellekohane avaldus.

6. Viljakirjutatud ravimi I kogus piirdub asjaomaseks raviks vajaliku kogusega.
Mikroobivastaseid aineid kirjutatakse metafiilaktika voi profiilaktika eesmdrgil vilja

iiksnes piiratud ajaks, et katta riskiperiood.
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7. Loike 3 kohaselt vilja kirjutatud veterinaarretsept kehtib koikjal liidus. I

8. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kiiesoleva artikli loikes 5 siitestatud nouete
tdaitmiseks ndidisvormi. Niidisvorm tehakse kittesaadavaks ka elektroonilises versioonis.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

9. Viiljakirjutatud veterinaarravimit tarnitakse vastavalt kohaldatavale siseriiklikule
oigusele.

10. Mikroobivastase ravimi retsept kehtib viis pdeva alates selle viljastamise kuupdievast.

11. Lisaks kiiesolevas artiklis sdtestatud nouetele voivad liikmesriigid sitestada
veterinaararstidele arvestuse pidamise normid veterinaarretseptide viiljastamise kohta.

12. Olenemata artiklist 34 voib veterinaararst isiklikult loomale manustada konealuse artikli
kohaselt veterinaarretsepti alusel viljastatavat veterinaarravimit ilma
veterinaarretseptita, kui kohaldatava siseriikliku oigusega ei ole ette nihtud teisiti.
Veterinaararst peab arvestust ilma retseptita isiklikult loomale manustamise kohta
vastavalt kohaldatavale siseriiklikule oigusele.
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3.jagu

Kasutamine

Artikkel 106

Ravimite kasutamine
1. Veterinaarravimeid kasutatakse vastavalt miiligiloa tingimustele.

2. Veterinaarravimite kasutamine kdesoleva jao kohaselt ei piira mddruse (EL) 2016/429

artiklite 46 ja 47 kohaldamist.
3. Litkmesriik vaib kehtestada artiklite 110—114 ja 116 rakendamiseks vajaliku menetluse.

4. Liikmesriigid voivad nouetekohaselt pohjendatud juhtudel otsustada, et

veterinaarravimit tohib loomale manustada iiksnes veterinaararst.
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Artikli 2 loikes 3 osutatud inaktiveeritud immunoloogilisi veterinaarravimeid
kasutatakse osutatud loomadel iiksnes erakorralistel asjaoludel, veterinaarretsepti alusel
ja juhul, kui sihtloomaliigi ja néidustuse puhul ei ole lubatud kasutada iihtegi

immunoloogilist veterinaarravimit.

Komisjon votab kooskélas artikliga 147 vastavalt vajadusele vastu delegeeritud oigusakte
kdesoleva artikli tiiendamiseks, milles siitestatakse normid asjakohaste meetmete kohta,
et tagada suu kaudu manustatavate veterinaarravimite tohus ja ohutu kasutamine muu
kui ravimsodda kaudu, niiteks joogivee segamine veterinaarravimiga voi
veterinaarravimi kiisitsi segamine soodaga, mida loomapidaja manustab toiduloomadele.
Konealuste delegeeritud oigusaktide vastuvotmisel votab komisjon arvesse ameti

teaduslikke nouandeid.
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Artikkel 107

Mikroobivastaste ravimite kasutamine

L Mikroobivastaseid ravimeid ei tohi kasutada rutiinselt ega selleks, et korvata puudulikku
hiigieeni, kiiiindimatut loomakasvatust, kehva hooldamist voi pollumajandusettevotte
halba juhtimist.

2. Mikroobivastaseid ravimeid ei tohi kasutada loomadel kasvu soodustamiseks ega
tootlikkuse suurendamiseks.

3. Mikroobivastaseid ravimeid tohib kasutada profiilaktikaks iiksnes erandjuhtudel, iiksiku
looma voi piiratud arvu loomade raviks, kui nakatumise voi nakkushaiguse risk on viga
suur ja tagajirjed voivad olla tosised.

Neil juhtudel tuleb antibiootiliste ravimite kasutamisel profiilaktikaks piirduda iiksnes
nende manustamisega iiksikule loomale esimeses loigus sdtestatud tingimustel.
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Mikroobivastaseid ravimeid tohib kasutada metafiilaktikaks iiksnes juhul, kui
nakatumise voi nakkushaiguse leviku risk on loomariihma puhul suur ja muud
asjakohased alternatiivid puuduvad. Liikmesriigid voivad anda juhiseid muude
asjakohaste alternatiivide kohta ning toetavad aktiivselt selliste suuniste viljatootamist
ja kohaldamist, mis edendavad metafiilaktikaga seotud riskiteguritest arusaamist ja

sisaldavad selle alustamise kriteeriume.

5. Artikli 37 loikes 5 osutatud mddratud mikroobivastaseid aineid sisaldavaid ravimeid ei
tohi vastavalt artiklitele 112, 113 ja 114 kasutada.
6. Komisjon voib ameti teaduslikke nouandeid arvesse vottes kehtestada rakendusaktidega
mikroobivastaste ainete loetelu, mida:
a) ei tohi vastavalt artiklitele 112, 113 ja 114 kasutada voi
b)  tohib vastavalt artiklitele 112, 113 ja 114 kasutada iiksnes teatavatel tingimustel.
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Konealuste rakendusaktide vastuvotmisel votab komisjon arvesse jirgmisi kriteeriume:

@)

b)

riskid looma- voi rahvatervisele, kui mikroobivastast ainet kasutatakse vastavalt

artiklitele 112, 113 ja 114;

risk looma- voi rahvatervisele mikroobide resistentsuse tekke korral;
loomade jaoks muu sobiva ravi kittesaadavus;

inimeste jaoks muu sobiva mikroobivastase ravi kittesaadavus;

moju vesiviljelusele ja pollumajandusele, kui asjaomase terviseseisundiga looma ei

ravita.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

7. Liikmesriik voib oma territooriumil teatavate mikroobivastaste ainete kasutamist
loomadel tiiendavalt piirata voi keelata, kui mikroobivastaste ainete manustamine
loomadele on vastuolus mikroobivastaste ainete vastutustundlikku kasutamist kdsitleva
riikliku poliitika rakendamisega.
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Liikmesriigi poolt loike 7 alusel vastu voetud meetmed peavad olema proportsionaalsed

ja pohjendatud.
9. Liikmesriigid teatavad komisjonile koikidest loike 7 alusel voetud meetmest.
Artikkel 108
Toiduloomade omanike ja pidajate poolt arvestuse pidamine
1. Toiduloomade omanik v6i kui omanik ise loomi ei pea, siis toiduloomade pidaja peab
arvestust ravimite kasutamise kohta toiduloomadel ja asjakohasel juhul hoiab alles
veterinaarretsepti koopia.
2. Loikes 1 osutatud arvestus holmab jirgmisi andmeid:
a) ravimi loomadele esmase manustamise kuupiev;
b) ravimi nimetus;
¢) manustatud ravimi kogus;
d) tarnija nimi vO1 drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
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e) toendid kasutatavate ravimite omandamise kohta;

f) ravitud looma voi loomariithma identifitseerimisandmed;

g)  asjakohasel juhul ravimi vilja kirjutanud veterinaararsti nimi ja kontaktandmed;

h)  keeluaeg, isegi kui see on null;

i) ravi kestus.

3. Kui kdesoleva artikli loike 2 kohaselt arvestusse kantavad andmed on esitatud
veterinaarretsepti koopias, pollumajandusettevottes peetavas arvestuses voi artikli 8
loikes 4 osutatud hobuslase kogu eluea jooksul kehtivas identifitseerimisdokumendis
juba olemas, ei ole vaja nende kohta eraldi arvestust pidada.

4. Liikmesriigid voivad kehtestada toiduloomade omanike ja pidajate poolsele arvestuse
pidamisele lisanouded.

5. Arvestuses sisalduv teave on padevale asutusele artikli 123 kohaseks inspekteerimiseks
kittesaadav vihemalt viie aasta jooksul.

13328/18 er/tkb 255

LISA GIP.2 ET



Artikkel 109

Arvestuse pidamise kohustus hobuslaste puhul

L Komisjon votab kooskalas artikliga 147 vastu delegeeritud oigusakte kiesoleva mddruse
tiiendamiseks artikli 112 loike 4 ja artikli 115 loike 5 kohaldamiseks vajaliku teabe sisu
Jja vormi osas, mis peab sisalduma artikli 8 loikes 4 osutatud kogu eluea jooksul kehtivas

identifitseerimisdokumendis.

2. Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse ndidisvormid teabele, mis on
vajalik artikli 112 loike 4 ja artikli 115 loike 5 kohaldamiseks ning mis peab sisalduma
artikli 8 loikes 4 osutatud kogu eluea jooksul kehtivas identifitseerimisdokumendis.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 110

Immunoloogiliste veterinaarravimite kasutamine

1. Péadev asutus voib kooskdlas kohaldatava siseriikliku digusega keelata immunoloogiliste
veterinaarravimite tootmise, impordi, turustamise, omamise, miiligi, tarnimise ja
kasutamise I oma territooriumil vai osal sellest, kui on tdidetud vihemalt iiks jdrgmistest

tingimustest:

a)  ravimi manustamine loomadele vdib segada loomahaiguste diagnoosimise, torje voi

likvideerimise riikliku programmi rakendamist;

b)  ravimi manustamine loomadele v3ib raskendada ravitavates elusloomades haiguse
puudumise tdoendamist voi pohjustada neilt saadavate toiduainete voi muude saaduste

saastust;

c)  haigustekitajate tiive, mille suhtes ravim peab immuunsuse tekitama, asjaomasel

territooriumil geograafilise leviku mottes Uildiselt ei esine.
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2. Erandina kdesoleva mddruse artikli 106 loikest 1 ning kdesoleva mddruse artiklis 116
osutatud veterinaarravimi puudumise korral voib piidev asutus lubada mdiiruse
(EL) 2016/429 artiklis 5 osutatud loetellu kantud taudide puhangu voi konealuse
mddruse artiklis 6 osutatud esilekerkiva taudi korral kasutada immunoloogilist

veterinaarravimit, millel liidus miiiigiluba puudub.

3. Erandina kdesoleva mddruse artikli 106 loikest 1 voib péiidev asutus juhul, kui
immunoloogilisele veterinaarravimile on liidus miiiigiluba antud, kuid see ei ole enam
kdittesaadavy sellise haiguse raviks, millele ei ole osutatud mdcdruse (EL) 2016/429
artiklis 5 voi 6, kuid mis liidus juba esineb, voimaldada selliste immunoloogiliste
veterinaarravimite kasutamist, millel liidus miiiigiluba puudub, loomatervise, loomade

heaolu ja rahvatervise huvides iga juhtumi puhul eraldi.

4. Piidev asutus teavitab komisjoni viivitamata, kui kohaldatakse loikeid 1, 2 ja 3, koos

teabega konealuste loigete rakendamisel kehtestatud tingimuste kohta.
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5. Kui loom eksporditakse kolmandasse riiki ja talle laienevad seetottu kolmanda riigi
teatavad siduvad tervisenormid, voib piidev asutus lubada iiksnes asjaomase looma
puhul immunoloogilise veterinaarravimi kasutamist, mida asjaomases liikmesriigis
miiiigiluba ei kata, ent mille kasutamine on lubatud selles kolmandas riigis, kuhu looma

eksporditakse.

Artikkel 111
Veterinaarravimite kasutamine veterinaararstide poolt, kes osutavad teenuseid teistes

litkmesriikides

1. Veterinaararst, kes osutab teenuseid muus kui oma asukohaliikmesriigis (,,vastuvottev
litkkmesriik*), tohib omada ja tema hoole all olevatele loomadele voi loomariihmadele
manustada veterinaarravimeid, millel vastuvotvas litkmesriigis miitigiluba puudubl ,
koguses, mis on veterinaararsti poolt viljakirjutatud raviks vajalik, kui on tdidetud

jargmised tingimused:

a)  loomadele manustatava veterinaarravimi miiiigiloa on andnud veterinaararsti

asukohaliikmesriigi pidev asutus voi komis;j onl ;
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b)

veterinaararst transpordib asjaomaseid veterinaarravimeid nende originaalpakendis;

veterinaararst jargib vastuvétvas liikkmesriigis kohaldatavat head veterinaartava I ;

veterinaararst kehtestab kasutatava veterinaarravimi mdrgistusel voi pakendi

infolehel mdrgitud keeluaja;

veterinaararst ei miill veterinaarravimit vastuvotvas litkmesriigis ravitavate loomade
omanikule voi pidajale, vilja arvatud juhul, kui see on lubatud vastuvotva

litkmesriigi normidegal .

2. Loiget 1 ei kohaldata immunoloogiliste veterinaarravimite suhtes, vélja arvatud toksiinide
ja seerumite puhul.
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Artikkel 112

Ravimite kasutamine muudel kui toiduloomadel juhtudel, mida miitigiloa tingimused ei hdlma

1. Kui litkmesriigis ei ole {ihtegi miiiigiloaga veterinaarravimit muu kui toidulooma liigi
ndidustuse jaoks, voib vastutav veterinaararst erandina artikli 106 16ikest 1 oma otsesel
isiklikul vastutusel ning eelkdige lubamatute kannatuste véltimiseks erandkorras ravida
asjaomast looma jargmise ravimiga:

a)  veterinaarravim, millele on kdesoleva mddruse kohaselt antud miiiigiluba
asjaomases liikmesriigis voi muus liikmesriigis sama voi muud liiki looma sama
voi muu ndidustuse jaoks;

b)  kui ei ole iihtegi kdesoleva 16ike punktis a osutatud veterinaarravimit, siis
inimtervishoius kasutatav ravim, millele on antud miiiigiluba
direktiivi 2001/83/EU véi mdiiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt;
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¢)  kui ei ole iihtegi punktis a voi b osutatud ravimit, siis veterinaarravim, mis on

valmistatud ekstemporaalselt veterinaarretsepti tingimuste kohaselt.

2. Viilja arvatud immunoloogiliste veterinaarravimite puhul, kui iikski ravim ei ole
kiittesaadav, nagu on osutatud loikes 1, voib vastutav veterinaararst oma otsesel
vastutusel ja eelkoige lubamatute kannatuste viltimiseks erandkorras ravida muud kui
toidulooma veterinaarravimiga, mis on saanud kolmandas riigis miiiigiloa sama

loomaliigi ja sama ndiidustuse jaoks.

3. Veterinaararst vOib manustada ravimit loomale isiklikult voi lubada seda teha teisel isikul

veterinaararsti vastutusel kooskélas siseriiklike oigusnormidega.

4. Kiiesolevat artiklit kohaldatakse ka hobuslaste hulka kuuluva looma ravimisel
veterinaararsti poolt, tingimusel et artikli 8 loikes 4 osutatud kogu eluea jooksul kehtivas
identifitseerimisdokumendis kinnitatakse, ¢t loom ei kuulu tapmisele inimtarbimise

eesmargil.
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5. Kiesolevat artiklit kohaldatakse ka juhul, kui miiiigiloaga veterinaarravim ei ole

asjaomases litkmesriigis kiittesaadav.

Artikkel 113
Ravimite kasutamine toiduks kasutatavatel maismaaloomadel juhtudel, mida miitigiloa tingimused
ei holma
1. Kui litkmesriigis ei ole {ihtegi miiiigiloaga veterinaarravimit toiduks kasutatava

maismaalooma liigi néidustuse jaoks, voib vastutav veterinaararst erandina artikli 106
loikest 1 oma otsesel isiklikul vastutusel ning eelkdige lubamatute kannatuste véltimiseks

erandkorras ravida asjaomast looma jargmise ravimigal :

a)  veterinaarravim, millele on kdesoleva méiiruse kohaselt antud miiiigiluba asjaomases
litkmesriigis voi muus liikmesriigis sama voi muud liiki toiduks kasutatava

maismaalooma sama véi muu ndidustuse jaoks;
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b)  kui ei ole ithtegi punktis a osutatud veterinaarravimit, siis veterinaarravim, millele
on asjaomases litkmesriigis antud kidesoleva mééruse kohaselt miitigiluba muu kui

toidulooma liigi sama ndidustuse jaoks;

c)  kui ei ole iihtegi kiiesoleva loike punktides a ja b osutatud veterinaarravimit, siis
inimtervishoius kasutatav ravim, millele on I antud miitigiluba

direktiivi 2001/83/EU voi mairuse (EU) nr 726/2004 kohaselt, voi

d)  kui ei ole iihtegi punktides a, b ja c osutatud ravimit, siis veterinaarravim, mis on

valmistatud ekstemporaalselt veterinaarretsepti tingimuste kohaselt I .

2. Viilja arvatud immunoloogiliste veterinaarravimite puhul, kui iikski loikes 1 osutatud
ravim ei ole kittesaadav, voib vastutayv veterinaararst oma otsesel isiklikul vastutusel ja
eelkoige lubamatute kannatuste viltimiseks erandkorras ravida toiduks kasutatavat
maismaalooma veterinaarravimiga, mis on saanud kolmandas riigis miiiigiloa sama

loomaliigi ja sama ndiidustuse jaoks.
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| Veterinaararst véib manustada ravimit loomale isiklikult v&i lubada seda teha teisel isikul

veterinaararsti vastutusel kooskolas siseriiklike oigusnormidega.

Kdesoleva artikli loigete 1 ja 2 kohaselt kasutatavates ravimites sisalduvad
farmakoloogilised toimeained peavad olema lubatud vastavalt méiirusele (EU)

nr 470/2009 ja selle alusel vastu voetud oigusaktidele.

5. Kaesolevat artiklit kohaldatakse ka juhul, kui miiiigiloaga veterinaarravim ei ole
asjaomases liikmesriigis kittesaadapv.
Artikkel 114
Ravimite kasutamine toiduks kasutatavatel veeloomadel
1. Kui liikmesriigis ei ole miiiigiloaga veterinaarravimit toiduks kasutatava veelooma liigi
ndéiidustuse jaoks, voib vastutav veterinaararst erandina artikli 106 loikest 1 oma otsesel
isiklikul vastutusel ning eelkoige lubamatute kannatuste viltimiseks erandkorras ravida
asjaomast looma jirgmise ravimiga:
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b)

d)

veterinaarravim, millele on kiesoleva mddruse kohaselt antud miiiigiluba
asjaomases voi muus litkmesriigis sama voi muud liiki toiduks kasutatava

veelooma sama voi muu ndidustuse jaoks;

kui ei ole iihtegi kdesoleva loike punktis a osutatud veterinaarravimit, siis
asjaomases liikmesriigis voi teises liikmesriigis kiesoleva mddruse kohaselt antud
miiiigiloaga veterinaarravim, mida kasutatakse toiduks kasutatavatel
maismaaloomadel ning mis sisaldab loike 3 kohaselt koostatud loetelus nimetatud

ainet;

kui ei ole iihtegi kiesoleva loike punktis a voi b osutatud veterinaarravimit, siis
direktiivi 2001/83/EU voi miiiiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigiloaga
inimtervishoius kasutatav ravim, mis sisaldab kiesoleva artikli loike 3 kohaselt

koostatud loetelus nimetatud aineid, voi

kui ei ole iihtegi punktis a, b véi ¢ osutatud ravimit, siis veterinaarravim, mis on

valmistatud ekstemporaalselt veterinaarretsepti tingimuste kohaselt.
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Erandina loike 1 punktidest b ja c ning kuni loikes 3 osutatud loetelu kehtestamiseni
voib vastutav veterinaararst oma otsesel isiklikul vastutusel ning eelkoige lubamatute
kannatuste viiltimiseks erandkorras ravida konkreetse ettevotte toiduks kasutatavaid

veeloomi jiirgmise ravimiga:

a)  veterinaarravim, millele on kdesoleva mddruse kohaselt antud miiiigiluba

asjaomases litkmesriigis voi muus litkmesriigis kasutamiseks toiduks kasutatavatel

maismaaloomadel;

b)  kui ei ole iihtegi kiiesoleva loike punktis a osutatud veterinaarravimit, siis
inimtervishoius kasutatav ravim, millele on antud miiiigiluba

direktiivi 2001/83/EU véi miiiiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt.
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Komisjon kehtestab rakendusaktidega hiljemalt viie aasta jooksul alates ... [kiesoleva
mdidruse kohaldamise alguskuupiiev] loetelu ainetest, mida kasutatakse liidus miiiigiloa
saanud veterinaarravimites, mis on ette nihtud kasutamiseks toiduks kasutatavatel
maismaaloomadel, voi ainetest, mis sisalduvad liidus inimtervishoius kasutatavates
ravimites, millele on antud miiiigiluba direktiivi 2001/83/EU véi miiiiruse (EU)

nr 726/2004 kohaselt, mida voib kasutada toiduks kasutatavatel veeloomadel kooskolas
kdesoleva artikli loikega 1. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas

artikli 145 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Komisjon votab konealuste rakendusaktide vastuvotmisel arvesse jirgmisi kriteeriume:

a)  riskid keskkonnale, kui koneluste ainetega ravitakse toiduks kasutatavaid

veeloomi;

b)  maoju looma- ja rahvatervisele, kui mojutatud toiduks kasutatavad veeloomad ei voi

saada artikli 107 loike 6 kohaselt loetletud mikroobivastaseid aineid;
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c) muude ravimite, ravimeetodite voi ennetus- voi ravimeetmete kiittesaadavus voi
puudumine teatavate toiduks kasutatavate veeloomade haiguste raviks voi

ndidustustel.

4. Viilja arvatud immunoloogiliste veterinaarravimite puhul, kui iikski ravim ei ole
kiittesaadav, nagu on osutatud loigetes 1 ja 2, voib vastutav veterinaararst oma otsesel
isiklikul vastutusel ja eelkoige lubamatute kannatuste viiltimiseks erandkorras ravida
toiduks kasutatavat veelooma veterinaarravimiga, mis on saanud kolmandas riigis

miiiigiloa sama loomaliigi ja sama ndidustuse jaoks.

5. Veterinaararst voib manustada ravimit loomale isiklikult véoi lubada seda teha teisel

isikul veterinaararsti vastutusel kooskalas siseriiklike oigusnormidega.

6. Kooskolas kdesoleva artikli loigetega 1, 2 ja 4 kasutatavas ravimis sisalduvad
farmakoloogilised toimeained peavad olema lubatud vastavalt méirusele (EU)

nr 470/2009 ja selle alusel vastu voetud oigusaktidele.

7. Kaesolevat artiklit kohaldatakse ka juhul, kui miiiigiloaga veterinaarravim ei ole

asjaomases liikmesriigis kdttesaadav.
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Artikkel 115

Keeluaeg ravimite kasutamisel toiduloomadel juhtudel, mida miiiigiloa tingimused ei holma

1. Artiklite 113 ja 114 kohaldamisel, vilja arvatud juhul, kui kasutatava ravimi puhul on
keeluaeg asjaomase loomaliigi jaoks esitatud ravimi omaduste kokkuvdttes, kehtestab

veterinaararst keeluaja vastavalt jirgmistele kriteeriumidele:

a) toiduloomadest imetajate ning kodulindude ja vangistuses peetavate uluklindude

puhul liha ja rupsi jaoks on keeluaeg vihemalt:

i)  ravimi omaduste kokkuvdttes liha ja rupsi puhul esitatud keeluaegadest pikim,

korrutatuna koefitsiendiga 1,5;
i1) 28 pdeva, kui ravimi miiiigiluba ei nde ette kasutamist toiduloomadel;

iii)  iiks pdiev, kui ravimi keeluaeg on null ja seda kasutatakse muul kui

miiiigiloas ettendihtud sihtliigi sugukonna loomal;
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b)

inimtoiduks ette ndhtud piima andvate loomade piima puhul on keeluaeg vihemalt:

1)  ravimi omaduste kokkuvottes koigi loomade piima puhul esitatud

keeluaegadest pikim, korrutatuna koefitsiendiga 1,5;

il)  seitse pdeva, kui ravimi miitigiluba ei née ette kasutamist inimtoiduks ette

néhtud piima andvatel loomadel,

iii)  iiks pdiev, kui ravimi keeluaeg on null;

¢) inimtoiduks ette ndhtud mune andvate loomade puhul on keeluaeg vihemalt:

1)  ravimi omaduste kokkuvdttes koigi loomade munade puhul esitatud
keeluaegadest pikim, korrutatuna koefitsiendiga 1,5;

i1) 10 péeva, kui ravimi miiiigiluba ei nde ette kasutamist loomadel, kellelt
saadakse inimtoiduks ette nihtud mune;

d) inimtoiduks ette nihtud liha andvate veeloomade puhul I on keeluaeg vihemalt:

1)  ravimi omaduste kokkuvoéttes koigi veeloomade liikide puhul mérgitud
keeluaegadest pikim, korrutatuna koefitsiendiga 1,5 ja viljendatuna
kraadpiievade arvuna | ; ||
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i)  ravimi omaduste kokkuvottes koigi toiduks kasutatavate maismaaloomade
puhul mérgitud keeluaegadest pikim, korrutatuna koefitsendiga 50 ja
viljendatuna kraadpiievade arvuna, kuid mitte rohkem kui 500 kraadpiieva,

kui ravimi miiiigiluba ndeb ette kasutamist toiduloomadel;
iii) 500 kraadpiieva, kui ravimi miiiigiluba ei ndie ette kasutamist toiduloomadel;
iv) 25 kraadpiieva, kui koikide loomaliikide puhul on pikim keeluaeg null.

2. Kui loike 1 punkti a alapunkti i, punkti b alapunkti i, punkti ¢ alapunkti i, punkti d
alapunktide i ja ii kohase keeluaja arvutamisel saadakse tulemuseks péevaosa,

iimardatakse keeluaeg liihima pdevade arvuni.
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3. Komisjon votab kooskdlas artikliga 147 vastu delegeeritud digusakte kdesoleva artikli
muutmiseks, muutes selle loigetes 1 ja 4 sitestatud norme uutest teaduslikest tdenditest

ldhtuvalt.

4. Mesilaste jaoks kehtestab veterinaararst kohase keeluaja, hinnates iga mesitaru olukorda
eraldi, eelkoige jiiikide esinemise riski mee voi muude mesitarudest saadavate

inimtoiduks ette néihtud toiduainete puhul.

5. Erandina artikli 113 loigetest 1 ja 4 kehtestab komisjon rakendusaktidega hobuslaste
raviks oluliste ainete voi selliste ainete loetelu, mis toovad hobuslaste muude
ravivoimalustega vorreldes tdiendavat kliinilist kasu ja mille puhul hobuslastega seotud
keeluaeg on I kuus kuud. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 116

Tervisealane olukord I

Erandina artikli 106 loikest 1 voib padev asutus lubada oma territooriumil kasutada
veterinaarravimeid, millel asjaomases litkmesriigis miiligiluba puudub, kui seda nduab looma- voi

rahvatervise olukord ning konealustele veterinaarravimitele on antud miiiigiload muus litkmesriigis.

Artikkel 117

Veterinaarravimite jéddtmete kogumine ja kdrvaldamine

Liikmesriigid tagavad I veterinaarravimite jddtmete kogumiseks ja korvaldamiseks kohaste

suisteemide olemasolu.
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Artikkel 118

Liitu imporditavad loomad ja loomsed saadused

L Artikli 107 loiget 2 kohaldatakse mutatis mutandis pohimottel kolmandate riikide
ettevotjate suhtes ning need ettevotjad ei tohi kasutada artikli 37 loikes 5 osutatud
mddratud mikroobivastaseid aineid niivord, kuivord see on asjakohane sellistest

kolmandatest riikidest liitu eksporditavate loomade voi loomsete saaduste puhul.

2. Komisjon votab kooskalas artikliga 147 vastu delegeeritud oigusakte kiesoleva artikli

tiiendamiseks, sitestades kiiesoleva artikli loike 1 kohaldamise iiksikasjalikud normid.
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4. jagu
Reklaam

Artikkel 119

Veterinaarravimite reklaam

1. Liikmesriigis voib reklaamida iiksnes neid veterinaarravimeid, millele on konealuses
litkmesriigis antud miiiigiluba voi mis on seal registreeritud, viilja arvatud juhul, kui
plidev asutus otsustab kohaldatava siseriikliku oiguse kohaselt teisiti.

2. Veterinaarravimi reklaamist peab olema selgesti aru saada, et selle eesmérk on edendada
veterinaarravimi tarnimist, miiiiki, viljakirjutamist, turustamist voi kasutamist.

3. Reklaam ei tohi olla koostatud viisil, mis viitaks sellele, et veterinaarravim voiks olla soot
voi biotsiid.

4. Reklaam peab vastama reklaamitava veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvdottele.
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5. Reklaam ei tohi sisaldada teavet, mis voib olla eksitav voi pohjustada veterinaarravimi
vidrkasutust.

6. Reklaamis tuleb tihtsustada veterinaarravimi vastutustundlikku kasutamist, esitledes
seda objektiivselt ja ilma selle omadusi liialdamata.

7. Miiiigiloa peatamine viilistab veterinaarravimi igasuguse reklaamimise konealuse
peatamise kestel litkmesriigis, kus miiiigiluba on peatatud.

8. Veterinaarravimeid ei tohi jagada miiiigi edendamise eesmdrgil, viilja arvatud viiikeses
koguses niiidistena.

9. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid ei tohi jagada miiiigiedendamise eesmdrgil
ndidistena ega muul viisil.

10. Loikes 8 osutatud ndidised peavad olema nouetekohaselt mirgistatud kui ndidised ning
need antakse otse veterinaararstidele voi muudele isikutele, kellel on lubatud neidjagada
spondeeritud iirituste voi miiiigiesindajate kiilastuse ajal.
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Artikkel 120

Retsepti alusel viljastatavate veterinaarravimite reklaam

1. Artikli 34 kohaselt retsepti alusel viljastatavaid veterinaarravimeid tohib reklaamida
iiksnes jargmistele isikutele:
a)  veterinaararstidele;
b)  isikutele, kellel on siseriikliku oiguse kohaselt lubatud veterinaarravimeid tarnida.
2. Erandina kdesoleva artikli loikest 1 voivad liikmesriigid lubada reklaamida artikli 34
kohaselt retsepti alusel viljastatavaid veterinaarravimeid kutselistele loomapidajatele,
kui on tiidetud jirgmised tingimused:
a)  reklaam piirdub immunoloogiliste veterinaarravimitega;
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b)  reklaam sisaldab kutselistele loomapidajatele sonaselget iileskutset konsulteerida

immunoloogilise veterinaarravimi asjus veterinaararstiga.

3. Olenemata loigetest 1 ja 2 on keelatud selliste inaktiveeritud immunoloogiliste
veterinaarravimite reklaamimine, mis on toodetud epidemioloogilises iiksuses olevalt
loomalt voi loomadelt saadud patogeenidest ja antigeenidest ning kasutatud konealuse
looma voi loomade raviks samas epidemioloogilises iiksuses voi looma voi loomade

raviks iiksuses, millel on toendatud epidemioloogiline seos.
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Artikkel 121

Loomadel kasutatavate ravimite miiiigi edendamine

L Ravimite miiiigiedendamise kdigus isikutele, kellel on oigus neid vastavalt kiesolevale
mddrusele viilja kirjutada voi tarnida, ei tohi sellistele isikutele anda, pakkuda ega
lubada kingitusi, rahalisi soodustusi voi mitterahalisi hiivitisi, vilja arvatud juhul, kui

need on viiikese vidirtusega ning seotud ravimite viljakirjutamise voi tarnimisega.

2. Isikud, kellel on loikes 1 osutatud oigus ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, ei tohi

kiisida ega vastu votta iihtegi konealuse loikega keelatud hiive.

3. Loige 1 ei takista iiksnes professionaalsel ja teaduslikul eesmdirgil korraldatavatel
iiritustel otseselt voi kaudselt pakutavat kiilalislahkust. Kiilalislahkus peab alati rangelt

piirduma iirituse peamiste eesmdirkidega.

4. Loiked 1, 2 ja 3 ei mojuta liikmesriikides kehtivaid meetmeid ega kaubandustavasid, mis

puudutavad hindu, marginaale ja allahindlusi.
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Artikkel 122

Reklaamisiitete rakendamine

Liikmesriik voib kehtestada artiklite 119, 120 ja 121 rakendamiseks vajalikud menetlused.
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VIII peatiikk

Inspekteerimine ja kontrollid

Artikkel 123
Kontrollid

1. Pédev asutus kontrollib jirgmisi isikuid:
a)  veterinaarravimite ja toimeainete tootjad ja importijad;
b)  toimeainete turustajad;
c) miiiigiloa hoidjad;
d)  hulgimiiiigiloa omajad;
e) jaemiiiijad;
) toiduloomade omanikud ja pidajad;
g)  veterinaararstid;
h)  homdopaatiliste veterinaarravimite registreeringu hoidjad;
i) artikli 5 loikes 6 osutatud veterinaarravimite omajad ning

J)  muud isikud, kellel on kiesoleva miidruse kohaseid kohustusi.
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2. Loikes 1 osutatud kontrolle tehakse korrapdraselt ja riskipohiselt veendumaks, et

loikes 1 osutatud isikud jirgivad kdesolevat mdidrust.

3. Pédev asutus viib lédbi 10ikes 2 osutatud riskipdhiseid kontrolle, vottes arvesse vihemalt

jargmist:

a)  loikes 1 osutatud isikute tegevusega seotud olemuslikud riskid ja nende tegevuse

asukoht,

b)  varasemad andmed loikes 1 osutatud isikute kontrollide tulemuste kohta ja nende

varasem nduete tditmine;
c¢)  koik andmed, mis vdivad viidata I nduete tditmata jatmisele;

d) nduete tiitmata jaitmise vOimalik moju rahvatervisele, loomade tervisele ja heaolule

ning keskkonnale.

4. Kontrolle voib 1dbi viia ka muu liikmesriigi padeva asutuse, komisjoni voi ameti taotluse
poOhjal.
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5. Kontrolle viivad libi pideva asutuse || esindajad | .

6. Kontrolli kiiigus voib libi viia inspektsiooni. Seda voib teha ette teatamata.

Inspekteerimisel on piideva asutuse esindajatel vihemalt jirgmised volitused:

a)  inspekteerida inspektsiooni eesmiirgiga seotud ruume, seadmeid, transporti,

arvestust, dokumente ja siisteeme,

b)  inspekteerida ja Véttal proove, sealhulgas eesmargiga saata need soltumatuks
analiilisiks ametlikku ravimikontrolli laborisse voi sel otstarbel liikmesriigi maaratud

laborisse;
c)  dokumenteerida koiki toendeid, mida esindajad peavad vajalikuks;

d)  viia libi sama kontrolli loikes 1 osutatud isikute huvides voi nimel kiesolevas

mddruses noutud iilesandeid tiitvate isikute puhul.
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7. Piidevate asutuste esindajad dokumenteerivad iga libiviidud kontrolli ning koostavad
vajaduse korral aruande. Piidev asutus teatab loikes 1 osutatud isikule viivitamata igast
kontrolli kdigus avastatud mittevastavusest kirjalikult ning sel isikul on voimalus esitada

pédeva asutuse mddratud tihtaja jooksul oma mirkused.

8. Piidevad asutused kehtestavad menetlused voi korra, millega tagatakse, et kontrolle

libiviivatel tootajatel ei oleks huvide konflikti.

Artikkel 124

Komisjoni auditid

Komisjon voib liikmesriikide pddevates asutustes teha auditeid, et kinnitada konealuste pidevate
asutuste 14bi viidud kontrollide asjakohasust. Auditid kooskolastatakse asjaomase liikmesriigiga

ning neid tehakse tarbetut halduskoormust viiltides.
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Pérast iga auditit koostab komisjon aruande, mis sisaldab asjakohasel juhul soovitusi asjaomasele
litkkmesriigile. Komisjon saadab esialgse aruande piidevale asutusele mdirkuste tegemiseks ja
votab koiki selliseid mdrkusi lopparuande koostamisel arvesse. Komisjon avaldab lopparuande ja

mdrkused.

Artikkel 125

Sobivussertifikaat

Et kontrollida, kas sobivussertifikaadi saamiseks esitatud andmed vastavad Euroopa farmakopoa
monograafiatele, vdib ndukogu otsusega 94/358/EU* heaks kiidetud Euroopa farmakopda

koostamise konventsiooni kohaste nimestike ja kvaliteedinormide standardimise asutus (Euroopa
ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat) paluda komisjonil voi ametil nduda pédevalt asutuselt

inspekteerimist, kui asjaomast lahtematerjali kdsitletakse Euroopa farmakopda monograafias. I

3 Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus 94/358/EU, millega kiidetakse heaks Euroopa
Uhenduse nimel Euroopa farmakopda koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994,
Ik 17).
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Artikkel 126

Ravimiohutuse jarelevalve inspekteerimise erinormid

1. Piidevad asutused ja amet tagavad, et koiki I ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi
peatoimikuid kontrollitakse liidus korrapiraselt ja et ravimiohutuse jirelevalvesiisteeme

kohaldatakse nouetekohaselt.

2. Artikli 44 kohaselt miiiigiloa saanud veterinaarravimite ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemide inspekteerimist koordineerib amet ning seda viivad liibi pidevad

asutused.

3. Artiklite 47, 49, 52 ja 53 kohaselt miiiigiloa saanud veterinaarravimite ravimiohutuse

Jjarelevalvesiisteeme inspekteerivad pidevad asutused.

4. Ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikuid inspekteerivad selle liikmesriigi pidevad

asutused, kus I ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimikud asuvad.
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5.

Olenemata kiesoleva artikli loikest 4 ning kooskolas artikliga 80 voib pddev asutus teiste
plidevate asutustega tood jagada ja delegeerida iilesandeid, et viiltida ravimiohutuse

Jjérelevalvesiisteemide inspekteerimise dubleerimist.

6. Ravimiohutuse jéarelevalve inspektsioonide tulemused registreeritakse artiklis 74 osutatud
ravimiohutuse jirelevalve andmebaasis.
Artikkel 127
Veterinaarravimi kvaliteedi tdendamine
1. Miiiigiloa hoidja kisutuses on veterinaarravimi, selle koostisosade voi tootmise
vahesaadustega miitigiloas sétestatud meetodite kohaselt tehtud kontrollkatsete tulemused.
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Kui pdidev asutus leiab, et veterinaarravimipartii ei vasta tootja kontrolliaruandele voi
miiiigiloas esitatud spetsifikatsioonidele, votab ta vajalikud meetmed miiiigiloa hoidja ja
tootja suhtes ning teavitab sellest pidevaid asutusi teistes litkmesriikides, kus
veterinaarravimile on antud miiiigiluba, ning ametit juhul, kui veterinaarravimile on

miiiigiluba antud tsentraliseeritud menetluses.

Artikkel 128

Immunoloogilise veterinaarravimi kvaliteedi toendamine

1 Péadev asutus voib artikli 127 16ike 1 kohaldamisel nduda immunoloogiliste
veterinaarravimite miiiigiloa hoidjalt, et see esitaks padevale asutusele koopiad kdigist
artikli 97 kohastest padeva isiku allkirjastatud kontrolliaruannetest.

2. Immunoloogiliste veterinaarravimite miiligiloa hoidja tagab iga veterinaarravimipartii
representatiivsete ndidiste piisava varu olemasolu vihemalt kolblikkusaja 1dpuni ning
esitab need ndudmise korral viivitamata padevale asutusele.
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Pédev asutus voib juhul, kui see on inimeste vdi loomade tervisega seotud pohjustel
vajalik, nduda, et immunoloogilise veterinaarravimi miiiigiloa hoidja esitaks enne ravimi
turulelaskmist pakendamata voi pakendatud immunoloogilise veterinaarravimi partiidest

vOetud naidised kontrollimiseks ametlikule ravimikontrolli laborile.

Pédeva asutuse ndudel esitab miiiigiloa hoidja viivitamata 15ikes 2 osutatud ndidised koos
loikes 1 osutatud kontrolliaruannetega kontrollkatseteks. Pidev asutus teavitab teisi
padevaid asutusi liikmesriikides, kus veterinaarravimile on antud miitigiluba, samuti
Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraati ning juhul, kui immunoloogilisele
veterinaarravimile on antud miiiigiluba tsentraliseeritud menetluses, ametit oma

kavatsusest immunoloogilise veterinaarravimi partiisid kontrollida.

Kéesolevas peatiikis osutatud kontrolliaruannete alusel kordab kontrolli eest vastutav labor
esitatud ndidistega kdiki tootja 1dbi viidud valmis immunoloogilise veterinaarravimi

katseid, juhindudes miitigiloa taotluse toimiku asjakohastest andmetest.
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Kontrolli eest vastutava labori tehtavate korduskatsete loetelu piirdub pdhjendatud
katsetega, kui koik pddevad asutused asjaomastes litkmesriikides ja asjakohasel juhul

Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat on sellega ndus.

Immunoloogiliste veterinaarravimite puhul, mille miitigiluba on antud tsentraliseeritud
menetluses, v3ib kontrollilaboris tehtavate korduskatsete loetelu piirata tiksnes ameti

nousolekul.
Padevad asutused tunnustavad loikes 5 osutatud katsete tulemusi.

Kui komisjonile ei teatata, et katsete tegemiseks on vaja rohkem aega, tagab padev asutus

kontrolli Idpuleviimise 60 pideva jooksul alates ndidiste ja kontrolliaruannete saamisest.
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9. Pédev asutus teatab katsete tulemused teiste asjaomaste liikmesriikide padevatele asutustele,
Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadile, miitigiloa hoidjale ja asjakohasel

juhul tootjale sama aja jooksul.

10. Piidev asutus kontrollib, et immunoloogiliste veterinaarravimite tootmisel kasutatavad
tootmisprotsessid on nouetekohaselt valideeritud ja et on tagatud ravimipartiide

iihetaolisus.
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IX peatiikk

Piirangud ja karistused

Artikkel 129
Ajutised ohutuspiirangud

1. Kiiret tegutsemist vajava riski korral rahva- vdi loomatervisele vai keskkonnale vaib padev
asutus ja tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimi puhul komisjon
kehtestada ajutised ohutuspiirangud miiiigiloa hoidjale ning teistele isikutele, kellel on
kdesolevast mdidrusest tulenevaid kohustusi. Ajutised ohutuspiirangud voivad holmata

jargmist:

a)  veterinaarravimi tarnimise piiramine pddeva asutuse taotlusel ning
tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimite puhul ka

komisjoni taotlusel péidevale asutusele;

b)  veterinaarravimi kasutamise piiramine piideva asutuse taotlusel ning
tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimite puhul ka

komisjoni taotlusel pidevale asutusele;
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¢)  miiiigiloa peatamine selle viiljastanud piideva asutuse poolt ning tsentraliseeritud

menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimi puhul komisjoni poolt.

2. Asjaomane pdidev asutus teavitab teisi pidevaid asutusi ja komisjoni ajutiselt kehtestatud
ohutuspiirangust hiljemalt jirgmisel toopiieval. Tsentraliseeritud menetluses antud
miiiigilubade puhul teavitab komisjon samal ajal piidevaid asutusi ajutiselt kehtestatud
ohutuspiirangust.

3. Piidevad asutused ja komisjon voivad kdesoleva artikli loikele 1 vastava piirangu
kehtestamisega samal ajal suunata kiisimuse edasi ametile vastavalt artiklile 82.

4. Asjakohasel juhul esitab miiligiloa hoidja miiligiloa tingimuste muudatuse taotluse
vastavalt artiklile 62.
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Artikkel 130

Miiiigiloa peatamine, kehtetuks tunnistamine ja selle tingimuste muutmine

Péadev asutus voi tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade puhul komisjon peatab
miitigiloa v0i tunnistab selle kehtetuks voi nouab, et miiiigiloa hoidja esitaks miiiigiloa
tingimuste muudatuse taotluse, kui veterinaarravimi kasu ja riski suhe ei ole enam

positiivne voi toiduohutuse tagamiseks piisav.

2. Piidev asutus voi tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade puhul komisjon
tunnistab miiiigiloa kehtetuks, kui miiiigiloa hoidja ei jirgi enam artikli 5 loikes 4
osutatud liidus asutamise nouet.

3. Pédev asutus voi tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade puhul komisjon voib
miiiigiloa peatada voi kehtetuks tunnistada v3i nduda, et miiiigiloa hoidja esitaks
miiiigiloa tingimuste muudatuse taotluse, iihel voi enamal jargmisel pdhjusel:
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a)  miiiigiloa hoidja ei jéargi artiklis 58 sétestatud noudeid;

b)  miiiigiloa hoidja ei jargi artiklis 127 sdtestatud ndudeid;

c) artikli 77 loike 1 kohaselt loodud ravimiohutuse jarelevalvesiisteem ei ole piisav;
d) miiigiloa hoidja ei tdida artiklis 77 sétestatud kohustusi,

e)  ravimiohutuse jirelevalve eest vastutav pdidev isik ei tiida artiklis 78 siitestatud

iilesandeid.

4. Loigete 1, 2 ja 3 kohaldamisel kiisib tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade
puhul komisjon enne meetmete votmist nimetatud 16igetes osutatud pohjuste selgitamiseks
asjakohasel juhul ameti arvamust tihtaja jooksul, mille ta madrab kindlaks ldhtuvalt
kiisimuse kiireloomulisusest. I Veterinaarravimi miitigiloa hoidjal palutakse esitada

suulised vai kirjalikud selgitused komisjoni kindlaksméératud tdhtaja jooksul.
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I Pérast ameti arvamuse saamist votab komisjon vajaduse korral vastu ajutised meetmed,
mida kohaldatakse viivitamata. Komisjon votab rakendusaktidega vastu 1dpliku otsuse.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 145 15ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
5. Liikmesriigid kehtestavad ldigete 1, 2 ja 3 kohaldamise menetlused.

Artikkel 131

Hulgimiiiigiloa peatamine ja kehtetuks tunnistamine

1 Artikli 101 loikes 3 siitestatud nouete tiitmata jitmise korral peatab pidev asutus

veterinaarravimite hulgimiiiigiloa voi tunnistab selle kehtetuks.

2. Artiklis 101, vilja arvatud selle loikes 3 siitestatud nouete tiitmata jitmise korral voib
pddeyv asutus, ilma et see piiraks muude asjakohaste siseriikliku oiguse kohaste

meetmete kohaldamist, votta iihe voi mitu jirgmist meedet:

a)  peatab hulgimiiiigiloa;
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b)  peatab hulgimiiiigiloa iihe voi mitme veterinaarravimi kategoorias;

¢)  tunnistab hulgimiiiigiloa kehtetuks iihe voi mitme veterinaarravimi kategoorias.

Artikkel 132

Toimeaine importijate, tootjate ja turustajate kustutamine tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasist

Kui toimeainete importijad, tootjad ja turustajad ei tiida artiklis 95 sdtestatud noudeid, kustutab
piidev asutus need importijad, tootjad ja turustajad tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasist ajutiselt

voi loplikult.
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Artikkel 133

Tootmisloa peatamine ja kehtetuks tunnistamine

Artiklis 93 sdtestatud nduete tditmata jatmise korral votab paddev asutus, ilma et see piiraks muude
asjakohaste siseriikliku oiguse kohaste meetmete kohaldamist, iihe voi mitu jirgmist

meedet:

a)  peatab veterinaarravimi tootmise;

b)  peatab veterinaarravimi impordi kolmandatest riikidest;

c)  peatab ithe voi mitme ravimvormi tootmisloa voi1 tunnistab selle kehtetuks;

d)  peatab iiheks voi mitmeks tegevuseks antud tootmisloa iihes voi mitmes

tootmiskohas voi tunnistab selle kehtetuks.
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Artikkel 134

Veterinaarravimite tarnimise keelamine

Riski korral rahva- voi loomatervisele voi keskkonnale v3ib padev asutus voi

tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga veterinaarravimi puhul komisjon keelata

veterinaarravimi tarnimise ja nduda miiiigiloa hoidjalt véi tarnijailt, et ta lopetaks

veterinaarravimi tarnimise voi kutsuks selle turult tagasi , kui esineb vihemalt iiks

jargmistest tingimustest:

a)

b)

veterinaarravimi kasu ja riski suhe ei ole enam positiivne;

veterinaarravimi kvalitatiivne voi kvantitatiivne koostis ei ole selline, nagu on

margitud artiklis 35 osutatud ravimi omaduste kokkuvdttes ;
soovitatav keeluaeg ei ole toiduohutuse tagamiseks piisav;
artikli 127 16ikes 1 osutatud kontrollkatsed on tegemata véi

ebaoige mdirgistus voib pohjustada tosist riski looma- voi rahvatervisele.
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Pédev asutus voi komisjon vdib kohaldada ravimi tarnimise keeldu ja turult

tagasikutsumise nduet ka iiksnes asjaomase veterinaarravimi vaidlustatud partiide suhtes.

Artikkel 135

Liikmesriigi méddratavad karistused

Liikmesriigid kehtestavad kiesoleva mddruse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ja votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.

Kehtestatud karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Litkmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt ... [kuupdev kolm aastat pérast kdesoleva
mairuse joustumise kuupdeva] nimetatud normidest ja meetmetest ning teavitavad teda

vilvitamata nende hilisematest muudatustest.

2. Piidevad asutused tagavad teabe avaldamise nende juhtumite liigi ja arvu kohta, mille
puhul mdirati rahalised karistused, vottes arvesse asjaomaste isikute oigustatud huvi
kaitsta oma dirisaladusi.
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3. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata tsentraliseeritud menetluses antud
miiiigiloaga veterinaarravimite miiiigiloa hoidjate suhtes kiiesoleva mddiruse rikkumise

tottu algatatud kohtuvaidlusest.

Artikkel 136
Komisjoni méératavad rahalised karistused tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga

veterinaarravimite miiiigiloa hoidjatele

1. Komisjon voib méérata rahalise karistuse trahvi voi perioodiliste karistusmaksetena
kiesoleva méiruse kohaselt tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga
veterinaarravimite miiigiloa hoidjale, kui miitigiloa hoidja ei tdida oma kohustusi, mis on

kehtestatud 111 lisas seoses miiiigiloaga.

2. Komisjon voib juhul, kui see on loike 7 punktis b osutatud delegeeritud oigusaktides ette
néiihtud, mddrata loikes 1 osutatud rahalisi karistusi ka muule juriidilisele isikule kui
miiiigiloa hoidja, kui see isik kuulub miiiigiloa hoidjaga samasse majandusiiksusse ja

konealune juriidiline isik:
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a)  avaldas miiiigiloa hoidjale otsustavat moju voi

b)  oli kaasatud miiiigiloa hoidja kohustuse tiitmata jitmisesse voi oleks saanud seda

takistada.

Kui amet voi liikmesriigi pddev asutus on arvamusel, et miiiigiloa hoidja ei ole tiitnud
monda loikes 1 osutatud kohustust, voib ta paluda komisjonil uurida, kas mdirata

nimetatud loike alusel rahaline karistus.

Rahalise karistuse mddramise iile otsustamisel ja selle asjakohase suuruse
kindlaksmdiiramisel juhindub komisjon tohususe, proportsionaalsuse ja hoiatavuse
Ppohimotetest ning votab asjakohasel juhul arvesse kohustuste tiitmata jitmise raskust ja

tagajirgi.
Loike 1 kohaldamisel votab komisjon arvesse ka:

a)  liikmesriigi poolt sama miiiigiloa hoidja vastu samadel oiguslikel alustel ja

samadel asjaoludel algatatud rikkumismenetlust ning

b)  sama miiiigiloa hoidja vastu samadel oiguslikel alustel ja samadel asjaoludel juba

mddratud sanktsioone, sealhulgas karistusi.
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Kui komisjon leiab, et miiiigiloa hoidja on tahtlikult voi hooletuse tottu jitnud tiitmata
loikes 1 osutatud kohustused, voib komisjon teha otsuse mddirata trahv, mis ei iileta 5 %
miiiigiloa hoidja kiiibest liidus konealuse otsuse tegemise kuupdevale eelnenud

majandusaastal.

Kui miiiigiloa hoidja ei tiida jitkuvalt loikes 1 osutatud kohustusi, voib komisjon votta
vastu otsuse mddrata pievapohised perioodilised karistusmaksed, mis ei iileta 2,5 %
miiiigiloa hoidja keskmisest pdevasest kiiibest liidus konealuse otsuse tegemise

kuupdevale eelnenud majandusaastal.

Perioodilised karistusmaksed voib mdirata ajavahemikuks, mille kulgemine algab
komisjoni otsuse teatavakstegemise kuupdeval ja lopeb siis, kui miiiigiloa hoidja loikes 1

osutatud kohustuste tiitmata jitmine lopeb.

7. Komisjon vétab kooskdlas artikliga 147 vastu delegeeritud digusakte kdesoleva méidiruse
tiiendamiseks, sditestades:

a) menetlused, mida komisjon kohaldab trahvide voi perioodiliste karistusmaksete
mdidramisel, sealhulgas normid menetluse algatamise, uurimismeetmete,
kaitseoiguse, toimikule juurdepiidisu, juriidilise esindamise ja konfidentsiaalsuse
kohta;

13328/18 er/tkb 304
LISA GIP.2 ET



b)  tiiendavad iiksikasjalikud normid, mis kdsitlevad komisjoni poolt rahaliste

karistuste mdédramist juriidilistele isikutele, kes ei ole miiiigiloa hoidjad;

¢) normid menetluse kestuse ja aegumistihtaegade kohta;

d)  aspektid, mida komisjon votab arvesse trahvide ja perioodiliste karistusmaksete ja

nende suuruse mddramisel, samuti nende kogumise tingimused ja meetodid.

8. Viies liibi loikes 1 osutatud kohustuste tiitmata jitmise uurimist, voib komisjon teha

koostood liikmesriikide piidevate asutustega ning kasutada ameti eraldatud ressursse.

13328/18 er/tkb 305
LISA GIP.2 ET



9. Kui komisjon votab vastu rahalise karistuse madiramise otsuse, avaldab ta juhtumi
lithikokkuvotte, sealhulgas asjaomase miiligiloa hoidja nime ja rahalise karistuse summa
ning rahalise karistuse mdaramise pohjused, vottes arvesse miiligiloa hoidja digustatud

huvi kaitsta oma &risaladusi.

10. Euroopa Liidu Kohtul on tiielik padevus vaadata lébi otsused, millega komisjon on
madranud rahalised karistused. Euroopa Liidu Kohus voib komisjoni maaratud trahvi voi

perioodilised karistusmaksed tlihistada, nende suurust vdhendada voi suurendada.
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X peatiikk

Regulatiivne vorgustik

Artikkel 137

Pédev asutus
1. Liitkmesriik médrab piddeva asutuse, kes tdidab kiesoleva médrusega ettendhtud tilesandeid.

2. Liikmesriigid kindlustavad piisavate rahaliste vahendite olemasolu, et tagada piidevatele
asutustele kdesoleva mddrusega noutava tegevuse jaoks vajalikud tootajad ja muud

vahendid.

3. Pédevad asutused teevad kdesolevast madrusest tulenevate iilesannete tiitmisel koostdod ja
annavad sel eesmairgil teiste liikmesriikide padevatele asutustele vajalikku ja tShusat abi.

Péadevad asutused teevad iiksteisele teatavaks asjakohase teabe. I

4. Péadev asutus edastab pohjendatud taotluse korral artiklis 123 osutatud kirjalikud andmed
ja artiklis 127 osutatud kontrolliaruanded viivitamata teiste litkkmesriikide piadevatele

asutustele.
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Artikkel 138

Teadusliku arvamuse esitamine rahvusvahelistele loomatervise organisatsioonidele

1. Amet voib rahvusvaheliste loomatervise organisatsioonidega koost6o raames esitada
teaduslikke arvamusi selliste veterinaarravimite hindamise kohta, mis on ette ndhtud
turustamiseks iiksnes viljaspool liitu. Sellekohane taotlus esitatakse ametile vastavalt
artiklile 8. Amet voib parast asjaomase organisatsiooniga konsulteerimist koostada
teadusliku arvamuse.

2. Amet kehtestab 10ike 1 rakendamiseks menetlusnormid.

Artikkel 139
Veterinaarravimite komitee
1. Kéesolevaga asutatakse ameti juures tegutsev veterinaarravimite komitee (,,komitee®).
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Ameti tegevdirektoril, tema esindajal voi komisjoni esindajatel on digus votta osa koikidest

komitee, tooriihmade ja teadusnduanderithmade kohtumistest I .

3. Komitee vdib moodustada alalisi voi ajutisi toorithmi. Komitee voib teatavat liiki
veterinaarravimite I hindamiseks moodustada teadusndouanderiihmi, kellele komisjon v3ib
delegeerida teatud iilesandeid, mis on seotud artikli 141 1dike 1 punktis b osutatud
teaduslike arvamuste koostamisega.

4. Komitee moodustab alalise toorithma, kelle ainus iilesanne on anda ettevdtjatele teadusnou.
Tegevdirektor loob koostdos komiteega haldusstruktuuri ja -menetlused, mis voimaldavad
ndustada ettevotjaid vastavalt maruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktile n,
eelkdige seoses uudsete veterinaarravimite viljatootamisega.
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5. Komitee moodustab ravimiohutuse jirelevalve alalise tooriihma, kellel on volitused
hinnata liidu ravimiohutuse jiirelevalvesiisteemist pdrit ravimiohutuse jiirelevalve
voimalikke ohusignaale, teha komiteele ja koordineerimisrithmale ettepanekuid
artiklis 79 osutatud riskijuhtimise voimaluste kohta ning koordineerida ravimiohutuse

Jjarelevalve alast teabevahetust pidevate asutuste ja ameti vahel.
6. Komitee kehtestab oma todkorra. Té0korras sétestatakse eelkodige:
a) esimehe madramise ja viljavahetamise kord;

b)  litkmete middramine toorithmadesse ja teadusnduanderiihmadesse akrediteeritud
ekspertide nimekirjast, millele on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 62
16ike 2 teises 10igus, ning todriihmade ja teadusnduanderiihmadega konsulteerimise

kord;

c)  arvamuste vastuvotmise kiirmenetlus, eelkdige seoses kdesoleva midruse sétetega

turujdrelevalve ja ravimiohutuse jarelevalve kohta.

13328/18 er/tkb 310
LISA GIP.2 ET



Tookord joustub parast soodsa arvamuse saamist komisjonilt ja ameti haldusndukogult.

7. Ameti sekretariaat pakub komiteele tehnilist, teaduslikku ja haldusalast tuge ning tagab
komitee arvamuste jarjepidevuse ja kvaliteedi, samuti asjakohase koordineerimise ameti
muude komiteedega, millele on osutatud miiiiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 56, ja
koordineerimisrithmaga.

8. Komitee arvamused on iildsusele kéttesaadavad.

Artikkel 140
I Komitee liikmed

1. Iga litkmesriik méérab pdrast ameti haldusnéoukoguga noupidamist komiteesse iihe
litkkme ja tihe asendusliikme kolmeaastase ametiajaga, mida véib pikendada.
Asendusliikmed esindavad liikmeid nende puudumise korral ja hidletavad nende eest ning
neid vOib médrata hindajaks.
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Komitee liikmete ja asendusliikmete méadramisel voetakse aluseks nende asjatundlikkus ja
kogemused veterinaarravimite teaduslikul hindamisel, et tagada korgeim

kvalifikatsioonitase ja voimalikult lai erialaste teadmiste spekter.

3. Liikmesriik voib delegeerida oma iilesanded komitees teisele liikmesriigile. Iga litkmesriik
voib esindada ainult iihte teist litkmesriiki.

4. Komitee voib méddrata maksimaalselt viis lisaliiget, kes valitakse nende teadusliku
eripddevuse alusel. Lisaliikmed méadratakse ametisse kolmeaastase ametiajaga, mida vdib
pikendada, ning neil ei ole asendusliikmeid.

5. Lisalitkmete mairamisel teeb komitee kindlaks lisalitkmete tdiendava teadusliku
eripddevuse. Lisaliikmed valitakse litkmesriikide voi ameti nimetatud ekspertide seast.

6. Komitee voib artiklis 141 osutatud iilesannete tiitmiseks mddrata iihe oma liikmetest
hindajaks. Komitee voib samuti mddrata teise liikme kaashindajaks.
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7. Komitee litkmed voivad kaasata komitee to0sse teaduslike voi tehniliste erivaldkondade

eksperte.

8. Veterinaarravimite hindamise eest vastutavad komitee litkmed ja eksperdid tuginevad
padevate asutuste kdsutuses olevatele teaduslikele hinnangutele ja ressurssidele. Iga pddev
asutus jilgib hindamise teaduslikku taset ja tagab hindamise sdltumatuse, annab oma
panuse komitee iilesannete tiitmisse ja aitab kaasa ametisse madratud komiteeliikmete ja
ekspertide tegevusele. Sel eesmérgil annavad litkmesriigid nende nimetatud

komiteeliikmete ja ekspertide kdsutusse piisavad teaduslikud ja tehnilised ressursid.

0. Litkmesriigid hoiduvad andmast komiteeliikmetele ja ekspertidele juhiseid, mis ei ole
kooskdlas neile seatud konkreetsete iilesannetega voi komitee iilesannete ja ameti

kohustustega.

13328/18 er/tkb 313
LISA GIP.2 ET



Artikkel 141

I Komitee tlilesanded
1. Komiteel on jargmised iilesanded:

a) tiita iilesandeid, mis on talle pandud kiiesoleva miirusega ja miirusega (EU)

nr 726/2004;

b)  koostada ameti teaduslikke arvamusi kiisimustes, mis on seotud veterinaarravimite

hindamise ja kasutamisega;

c)  koostada ameti tegevdirektori voi komisjoni taotlusel arvamusi veterinaarravimite

hindamist ja kasutamist késitlevates teaduslikes kiisimustes;

d)  koostada ameti arvamusi kiisimustes, mis on seotud tsentraliseeritud menetluse
kohaselt esitatud taotluste vastuvdetavusega ja tsentraliseeritud menetluses antavate
miiiigilubadega veterinaarravimite puhul miitigiloa andmise, muutmise, peatamise

vOi kehtetuks tunnistamisega,
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e)  votta nduetekohaselt arvesse liikmesriikide taotlusi teaduslike arvamuste saamiseks;

f) anda juhiseid olulistes iildistes teaduskiisimustes;

g)  esitada Maailma Loomatervise Organisatsiooniga koostoo raames teaduslikke
arvamusi selliste veterinaarravimite I hindamise kohta, mis on ette ndhtud

turustamiseks tiksnes véljaspool liitu;

h)  anda soovitusi loomakasvatuses kasutatavate veterinaarravimite ja biotsiidide
jédkide lubatavate piirmddrade kohta loomsetes toiduainetes kooskolas mdiiirusega

(EU) nr 470/2009;

i) anda teaduslikku nou mikroobi- ja parasiidivastaste ainete manustamise kohta
loomadele, et viihendada resistentsuse esinemist liidus, ning vajaduse korral neid

nouandeid ajakohastada;

J) esitada liikmesriikidele objektiivseid teaduslikke arvamusi kiisimustes, mis

komiteele esitatakse.
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Komitee liikmed tagavad ameti ililesannete ja padevate asutuste t06 asjakohase

koordineerimise.

Arvamusi koostades annab komitee oma parima, et jouda teaduskiisimustes iiksmeelele.
Kui iiksmeelele ei jouta, koosneb arvamus liikkmete enamiku seisukohast ja eriarvamustest

koos pdhjendustega.

Kui liidu digusega on ette ndhtud voimalus taotleda komitee arvamuse ldbivaatamist,
madrab komitee sellise taotluse saamisel asjaomase arvamuse jaoks varem madratust
erineva hindaja ja vajaduse korral erineva kaashindaja. Lébivaatamismenetluse kdigus voib
kisitleda iiksnes neid arvamuse punkte, mida taotleja on algselt nimetanud, ja see voib
pohineda iiksnes sellistel teaduslikel andmetel, mis olid kdttesaadavad komitee arvamuse
vastuvotmise ajal. Taotleja voib nduda, et komitee konsulteeriks ldbivaatamisega seoses

teadusnduanderiihmaga.
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Artikkel 142

Veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm

1. Kéesolevaga luuakse veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud

menetluste koordineerimisrithm (,,koordineerimisrithm®).

2. Amet tagab koordineerimisrithmale sekretariaadi, kes abistab koordineerimisriihma
menetluste ldbiviimisel ning tagab koordineerimisrithma, ameti jal padevate asutuste

vahelise asjakohase teabevahetuse.

3. Koordineerimisriihm kehtestab oma tookorra, mis joustub parast komisjonilt heakskiitva

arvamuse saamist. To0kord avalikustatakse.

4. Ameti tegevdirektoril v3i tema esindajal ja komisjoni esindajatel on digus osa votta

koikidest koordineerimisrithma koosolekutest.

5. Koordineerimisrithm teeb tihedat koostoéd pidevate asutuste ja ametiga.
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Artikkel 143

I Koordineerimisrithma litkmed

1. Koordineerimisrithma kuulub igast liikkmesriigist liks esindaja, kes on maaratud ametisse
kolmeks aastaks ja kelle ametiaega voib pikendada. Liikmesriigid voivad mddrata

asendusliikme. Koordineerimisriihma litkmed vdivad oma to0sse kaasata eksperte.

2. Koordineerimisriihma litkmed ja eksperdid ldhtuvad oma iilesannete tditmisel teaduslikest
andmetest ja regulatiivsetest vahenditest, mis on kéttesaadavad nende litkmesriigi padevale
asutusele, asjakohastest teaduslikest hinnangutest ning komitee soovitustest. Iga I padev

asutus jilgib oma esindaja labiviidud hindamise kvaliteeti ja aitab kaasa tema tegevusele.

3. Koordineerimisriihma litkmed annavad oma parima, et saavutada vaidlusalustes

kiisimustes tiksmeelt.
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Artikkel 144

I Koordineerimisrithma tilesanded

Koordineerimisriihmal on jargmised iilesanded:

a) kisitleda vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetlustega seotud kiisimusi;

b) késitleda komitee ravimiohutuse jirelevalve toorithma nouandeid ravimiohutuse
Jjérelevalve riskijuhtimismeetmete kohta, mis on seotud liikkmesriikides miiligiloa saanud
veterinaarravimitega, ning anda vajadusel korral liikmesriikidele ja miiiigiloa hoidjatele
Soovitusi,

C) kisitleda liikmesriikide antud miitigilubade tingimuste muudatustega seotud kiisimusi;

d) anda litkkmesriikidele soovitusi selle kohta, kas konkreetset veterinaarravimit voi
veterinaarravimite riihma tuleb kisitada kiesoleva mééruse kohaldamisalasse kuuluva
veterinaarraviminay

e koordineerida artikli 81 loikes 4 osutatud ohusignaalide haldamise protsessi tulemuste
hindamise eest vastutava juhtiva asutuse valimist;

P koostada ja avaldada igal aastal selliste veterinaarravimite loetelu, mille puhul tuleb
vastavalt artikli 70 loikele 3 iihtlustada ravimi omaduste kokkuvotteid.
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XI peatiikk

Uhis- ja menetlussiitted

Artikkel 145

Veterinaarravimite alaline komitee

1. Komisjoni abistab veterinaarravimite alaline komitee (,,alaline komitee*). Alaline komitee

on komitee mééruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Artikkel 146

11 lisa muutmine

1. Komisjonil on éigus votta kooskolas artikli 147 loikega 2 vastu delegeeritud oigusakte
11 lisa muutmiseks, et kohandada veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust

kdsitleva tehnilise dokumentatsiooni noudeid tehnika ja teaduse arenguga.
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Komisjon votab kooskélas artikli 147 loikega 3 vastu delegeeritud oigusakte 11 lisa
muutmiseks, et saavutada piisav iiksikasjalikkus, mis tagab oiguskindluse ja
ithtlustamise, ning vajalik ajakohastamine, viiltides samal ajal ebavajalikke hdireid
1 lisas, sealhulgas seoses erinouete kehtestamisega uudsetele veterinaarravimitele.
Konealuste delegeeritud oigusaktide vastuvotmisel votab komisjon nouetekohaselt

arvesse looma- ja rahvatervist ning keskkonnakaalutlusi.

Artikkel 147

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sdtestatud

tingimustel.

Artikli 37 loikes 4, artikli 57 loikes 3, artikli 106 loikes 6, artikli 109 loikes 1, artikli 115
loikes 3, artikli 118 loikes 2, artikli 136 loikes 7 ning artikli 146 loigetes 1 ja 2 osutatud
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates ...
[kdesoleva médruse joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne

iga ajavahemiku loppemist.

13328/18 er/tkb 321

LISA

GIP.2 ET



3. Artikli 146 loikes 2 osutatud oigus votta vastu delegeeritud oigusakte antakse
komisjonile alates ... [kiesoleva mddruse joustumise kuupdiiev] kuni ... [kdesoleva

mddruse kohaldamise alguskuupiev].

4. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 37 loikes 4, artikli 57 loikes 3, artikli 106
loikes 6, artikli 109 loikes 1, artikli 115 loikes 3, artikli 118 loikes 2, artikli 136 loikes 7
ning artikli 146 loigetes 1 ja 2 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide

kehtivust.

5. Enne delegeeritud oigusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonivahelises parema oigusloome kokkuleppes sdtestatud

Ppohimotetega iga liikmesriigi mddratud ekspertidega.

6. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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7. Artikli 37 loike 4, artikli 57 loike 3, artikli 106 loike 6, artikli 109 loike 1, artikli 115
loike 3, artikli 118 loike 2, artikli 136 loike 7 ning artikli 146 loigete 1 ja 2 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja
ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne
selle tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa

Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 148

Andmekaitse

1. Liikmesriigid kohaldavad kdesoleva mééruse kohase isikuandmete tootlemise suhtes

liikmesriikides Euroopa Parlamendi ja néukogu miiirust (EL) 2016/679%.

2. Komisjon kohaldab kdesoleva miéruse kohase isikuandmete to6tlemise suhtes Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2018/...3%",

3 Euroopa Parlamendi ja noukogu 27. aprilli 2016. aasta mddrus (EL) 2016/679 fiiiisiliste

isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 24. oktoobri 2018. aasta mddrus (EL) 2018/..., mis
kdsitleb fiiiisiliste isikute kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites
ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks
miiéirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/E UELTL...).

Viljaannete talitus: palun sisestage teksti ning joonealusesse mérkusesse dokumendis PE-
CONS 31/18 (2017/0002(COD) sisalduva dokumendi number, kuupdev ja ELT
avaldamisviide.

35
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XII peatiikk
Ulemineku- ja loppsiitted

Artikkel 149

Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 2001/82/EU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kdsitatakse viidetena kéesolevale méérusele ja neid

loetakse vastavalt IV lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 150

Seosed teiste liidu oigusaktidega
1. Kiiesolev miiiirus ei mojuta direktiivi 96/22/EU siitteid.

2. Komisjoni miiiirust (EU) nr 1234/2008%¢ ei kohaldata kiiesoleva miiiirusega holmatud

veterinaarravimite suhtes.

3. Komisjoni miiiirust (EU) nr 658/2007% ei kohaldata kiesoleva miiirusega hélmatud

veterinaarravimite suhtes.

36 Komisjoni 24. novembri 2008. aasta miidrus (EU) nr 1234/2008, mis kiisitleb
inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste
muudatuste libivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7).

Komisjoni 14. juuni 2007. aasta mdérus (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve
teatavate kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja noukogu mddruse
(EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega (ELT L 155, 15.6.2007, Ik 10).

37
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Artikkel 151

Eelnevad taotlused

1. Nende veterinaarravimite miitigiloa taotluste ja miitigiloa muudatuse taotluste, mis on
tunnistatud nduetekohaseks vastavalt miirusele (EU) nr 726/2004 enne ... [kiesoleva
maiiruse kohaldamise alguskuupiev], menetlemine viiakse lopule kooskdlas kdnealuse

madrusega.

2. Nende veterinaarravimite miiligiloa taotluste, mis on tunnistatud nduetekohaseks vastavalt
direktiivile 2001/82/EU enne ... [kiesoleva miiruse kohaldamise alguskuupiev],

menetlemine viiakse lopule kooskdlas kdnealuse direktiiviga.

3. Menetlused, mis on algatatud vastavalt direktiivi 2001/82/EU artiklitele 33, 34, 35, 39, 40
ja 78 enne ... [kdesoleva médruse kohaldamise alguskuupdev], viiakse 16pule kooskolas

konealuse direktiiviga.
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Artikkel 152

Olemasolevad veterinaarravimid, miiiigiload ja registreerimine

1 Kooskélas direktiiviga 2001/82/EU véi miiiirusega (EU) nr 726/2004 enne ... [kiiesoleva
mddruse kohaldamise alguskuupiiev] antud veterinaarravimite miiiigilube ja
homadopaatiliste veterinaarravimite registreeringuid kiisitatakse vilja antuna kiiesoleva
mdidruse kohaselt ning nende suhtes kohaldatakse kiiesoleva mddiruse asjakohaseid

sdtteid.

Kiesoleva loike esimest loiku ei kohaldata miiiigilubadele, mis on antud sellistele
mikroobivastastele veterinaarravimitele, mis sisaldavad artikli 37 léikes 5 osutatud

rakendusaktide kohaselt inimeste ravimiseks ette nihtud mikroobivastaseid aineid.

2. Direktiivi 2001/82/EU véi méidiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt turule lastud
veterinaarravimeid voib teha kiittesaadavaks kuni ... [viis aastat piirast kiiesoleva

mddruse kohaldamise alguskuupiieval, isegi kui need ei vasta kiiesolevale mdiirusele.
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3. Erandina kdesoleva artikli loikest 1 ei kohaldata artiklis 39 osutatud kaitseperioode
selliste originaalveterinaarravimite suhtes, millele on miiiigiluba antud enne
... [kiiesoleva mdiiiruse kohaldamise alguskuupdiev], selle asemel kohaldatakse nende
suhtes jitkuvalt kiesoleva artikli loikes 1 osutatud, kehtetuks tunnistatud oigusaktide

vastavaid sdtteid.

Artikkel 153

Delegeeritud oigusaktide ja rakendusaktidega seotud iileminekusdtted

1 Artikli 118 loikes 2 osutatud delegeeritud oigusaktid ning artikli 37 loikes 5, artikli 57
loikes 4, artikli 77 loikes 6, artikli 95 loikes 8, artikli 99 loikes 6 ja artikli 104 loikes 7
osutatud rakendusaktid voetakse vastu enne ... [kiiesoleva mddruse kohaldamise
alguskuupdev]. Neid delegeeritud oigusakte ja rakendusakte kohaldatakse alates ...

[kdesoleva midruse kohaldamise alguskuupiiev].

2. Ilma et see mojutaks kdesoleva midruse kohaldamise alguskuupdieva, votab komisjon
artikli 37 loikes 4 osutatud delegeeritud oigusaktid vastu hiljemalt ... [neli kuud enne
kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiieval. Neid delegeeritud oigusakte

kohaldatakse alates ... [kiesoleva miiiruse kohaldamise alguskuupdev].
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3. Ilma et see mojutaks kdiesoleva midruse kohaldamise alguskuupdeva, votab komisjon
artikli 57 loikes 3 ja artikli 146 loikes 2 osutatud delegeeritud oigusaktid ning artikli 55
loikes 3 ja artikli 60 loikes 1 osutatud rakendusaktid vastu hiljemalt ... [12 kuud enne
kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiieval. Neid delegeeritud digusakte ja

rakendusakte kohaldatakse alates ... [kiiesoleva mdiiruse kohaldamise alguskuupdev].

4. Ilma et see mojutaks kiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdiieva, votab komisjon
artikli 109 loikes 1 osutatud delegeeritud oigusaktid ning artikli 17 loigetes 2 ja 3,
artikli 93 loikes 2, artikli 109 loikes 2 ja artikli 115 loikes 5 osutatud rakendusaktid vastu
hiljemalt ... [kolm aastat piirast kiiesoleva mdiiruse kohaldamise alguskuupdeval. Neid
delegeeritud oigusakte ja rakendusakte kohaldatakse koige varem alates ... [kiiesoleva

mddruse kohaldamise alguskuupiiev].

5. Ilma et see mojutaks kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiieva, on komisjonil
oigus votta vastu kiiesolevas mddruses sitestatud delegeeritud oigusakte ja rakendusakte
alates ... [kiesoleva mdiiiruse joustumise kuupdev|. Kui kiiesolevas mddruses ei ole
siitestatud teisiti, kohaldatakse neid delegeeritud oigusakte ja rakendusakte alates

... [kiiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiiev].
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Kiesolevas artiklis osutatud delegeeritud oigusaktide ja rakendusaktide vastuvotmisel

jétab komisjon nende vastuvotmise ja kohaldamise alguse vahele piisavalt aega.

Artikkel 154

Ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi ning tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasi loomine

Ilma et see mojutaks kiesoleva mdiiruse kohaldamise alguskuupdeva, tagab amet koostoos
litkmesriikide ja komisjoniga vastavalt artiklitele 74 ja 91 ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi

loomise ning tootmise ja hulgimiiiigi andmebaasi loomise hiljemalt ... [kiesoleva mddiruse

kohaldamise alguskuupdev].
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Artikkel 155

Piidevate asutuste esialgne panus ravimiandmebaasi

Piidevad asutused esitavad artikli 55 loike 3 punktis a osutatud vormi kasutades ametile hiljemalt
... [kdiesoleva mdidruse kohaldamise alguskuupdiev] elektrooniliselt teabe koikide

veterinaarravimite kohta, millele on nende liikmesriigis selleks ajaks antud miiiigiluba.

Artikkel 156

Keskkonnariski hindamise normide libivaatamine

Komisjon esitab hiljemalt ... [kiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiiev] Euroopa
Parlamendile ja noukogule aruande toimeainepohise jirelevalvesiisteemi (,,monograafia“)
teostatavusuuringu kohta ja muude voimalike veterinaarravimite keskkonnariski hindamise

alternatiivide kohta ning lisab sellele asjakohasel juhul seadusandliku ettepaneku.
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Artikkel 157

Komisjoni aruanne loomade raviks kasutatavate traditsiooniliste taimsete toodete kohta

Komisjon esitab hiljemalt ... [viis aastat piirast kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdieval

Euroopa Parlamendile ja noukogule aruande selliste traditsiooniliste taimsete toodete kohta,
mida kasutatakse liidus loomade raviks. Asjakohasel juhul teeb komisjon seadusandliku
ettepaneku, et kehtestada loomade raviks kasutatavate traditsiooniliste taimsete toodete

registreerimise lihtsustatud siisteem.

Liikmesriigid esitavad komisjonile teavet selliste traditsiooniliste taimsete ravimite kohta oma

territooriumil.

Artikkel 158

Hobuslasi puudutavate meetmete libivaatamine

Hiljemalt ... [kolm aastat piirast kiiesoleva mdiiiruse kohaldamise alguskuupdeval esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja noukogule aruande, milles hinnatakse olukorda seoses
hobuslastel kasutatavate ravimitega ja nende toiduahelast viljajitmisega, sealhulgas seoses
hobuslaste impordiga kolmandatest riikidest, millele lisatakse koik asjakohased komisjoni
meetmed, vottes arvesse eelkoige rahvatervist, loomade heaolu, pettuseriski ja kolmandate

ritkidega vordseid tingimusi.
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Artikkel 159

Teatavate hea tootmistava sertifikaatidega seotud iileminekusiitted

Ilma et see mojutaks kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupieva, kohaldatakse selliste
inaktiveeritud immunoloogiliste veterinaarravimite hea tootmistava sertifikaatidega seotud
kohustusi, mis on toodetud epidemioloogilises iiksuses olevalt loomalt voi loomadelt saadud
patogeenidest ja antigeenidest ning kasutatud konealuse looma voi loomade raviks samas
epidemioloogilises iiksuses voi looma voi loomade raviks iiksuses, millel on toendatud
epidemioloogiline seos, alates kuupdievast, mil hakatakse kohaldama artikli 93 loikes 2 osutatud

konealuste veterinaarravimite head tootmistava kdsitlevaid erimeetmeid.
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Artikkel 160"

Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Seda kohaldatakse alates ... [kolm aastat pirast kdesoleva mééruse joustumist] I .

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

* Viljaannete talitus: palun tagada, et kdesolev madrus joustub samal ajal kui dokumentides

PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) ja PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)) sisalduvad
madrused.
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ILISA
Artikli 8 16ike 1 punktis a osutatud teave
1.  Miiiigiloa taotlemise oiguslik alus
2. Taotleja
2.1. Taotleja nimi I vOi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht

2.2.  Valmis veterinaarravimi tootja(te) voi importija(te) nimi voi drinimi ja alaline
aadress vOi registreeritud tegevuskoht ning toimeaine(te) tootja nimi voi drinimi ja

alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht

2.3.  Tootmise, impordi, kontrolli ja partii vabastamise eri etappides kasutatavate

kohtade nimi ja aadress

3. Veterinaarravimi andmed

3.1.  Veterinaarravimi I nimetus ja anatoomilis-terapeutiline keemiline kood (ATCvet

kood)

3.2. Toimeaine(d) ja vajaduse korral lahjendi(d)

13328/18 er/tkb 334
LISA GIP.2 ET



3.3.  Toimeainekogus voi, kui tegemist on immunoloogilise veterinaarravimiga,

bioloogiline aktiivsus, toime voi tiiter
3.4. Ravimvorm

3.5. Manustamistee

3.6. Sihtliigid

4.  Tootmisalane ja ravimiohutuse jirelevalve alane teave
4.1.  Tootmisloa olemasolu kinnitus véoi hea tootmistava sertifikaat
4.2. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi || viitenumber

5. Veterinaarravimi info

5.1.  Kavandatay artikli 35 kohane ravimi omaduste kokkuvote
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5.2.  Veterinaarravimi 10pliku esitlusvormi, sealhulgas pakendi ja mirgistuse kirjeldus

5.3.  Artiklite 10—16 kohaselt esmapakendil, vilispakendil ja pakendi infolehel esitatava

teabe kavandatav tekst

6. Muu teave
6.1.  Loetelu riikidest, kus veterinaarravimi jaoks on miiligiluba antud voi kehtetuks
tunnistatud
6.2. I Koopiad koéikidest ravimi omaduste kokkuvotetest, mis on esitatud liitkmesriikides
antud miitigilubade tingimustes
6.3. Loetelu riikidest, kus taotlus on esitatud voi tagasi litkatud
6.4. I Loetelu litkmesriikidest, kus veterinaarravim kavatsetakse turule lasta
6.5. Otsustava tdhtsusega eksperdiaruanded veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse kohta
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I LISA"

Artikli 8 1dike 1 punktis b osutatud nduded

Komisjon muudab kéesolevat lisa vastavalt artikli 146 1dikele 2 ja artikli 153 1dikele 3.
Koiki kdesolevas lisas esitatud viiteid artiklitele voi ,,kdesolevale direktiivile* késitatakse
viidetena direktiivile 2001/82/EU, kui ei ole sitestatud teisiti.
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SISUKORD

SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

[JAOTIS

NOUDED SEOSES MUUDE VETERINAARRAVIMITEGA PEALE IMMUNOLOOGILISTE
VETERINAARRAVIMITE

1. OSA: TOIMIKU KOKKUVOTE

A. HALDUSTEAVE

B. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

C. UKSIKASJALIKUD JA KRIITILISED KOKKUVOTTED

2.0SA: FARMATSEUTILINE (FUUSIKALIS-KEEMILINE, BIOLOOGILINE VOI
MIKROBIOLOOGILINE) TEAVE (KVALITEET)

Pohiprintsiibid ja -nduded

A. KOMPONENTIDE KVALITATIIVSED JA KVANTITATIIVSED ANDMED
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Kvalitatiivsed andmed

2. Tavapédrane terminoloogia

3. Kvantitatiivsed andmed

4. Farmatseutiline arendust66

B. VALMISTAMISVIISI KIRJELDUS

C. LAHTEAINETE KONTROLLIMINE

1. Uldnduded
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1.1. Toimeained

1.1.1. Farmakopoades loetletud toimeained

1.1.2. Farmakopoas loetlemata toimeained

1.1.3.  Fiiisikalis-keemilised omadused, mis voivad mojutada biosaadavust

1.2. Abiained

1.3. Pakendi sulgemissiisteemid

1.3.1. Toimeaine

1.3.2. Valmistoode

1.4. Bioloogilise paritoluga ained
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D. KONTROLLKATSED VALMISTAMISPROTSESSI VAHEETAPPIDEL

E. VALMISTOOTE KONTROLLIMINE

1. Valmistoote tildised omadused

2. Toimeaine(te) identifitseerimine ja analiiiis

3. Abiaine komponentide identifitseerimine ja analiiiis

4. Ohutustestid
F. STABIILSUSTEST
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1. Toimeaine(d)

2. Valmistoode

G. MUU TEAVE

3. OSA: OHUTUSTESTID JA JAAKIDE TUVASTAMISE TESTID

A. Ohutustestid

I PEATUKK: TESTIDE TEGEMINE

1.  Toote ja selle toimeaine(te) tdpne identifitseerimine

2. Farmakoloogia
2.1. Farmakodiinaamika
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2.2. Farmakokineetika

3. Toksikoloogia

3.1. Uhekordse doosi miirgisus

3.2. Kordusdoosi miirgisus

3.3. Taluvus sihtloomaliigi puhul

3.4.  Paljunemisvdimet, sealhulgas arengut mdjutav miirgisus

34.1. Paljunemisvoimele avalduva toime uurimine

3.4.2. Uuring arengut mdjutava miirgisuse kohta
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3.5. Genotoksilisus

3.6. Kantserogeensus

3.7. Erandid

4. Muud nduded

4.1. Eriuuringud

4.2. Jadkide mikrobioloogilised omadused

4.2.1. Vdéimalik mdju inimese soolestiku mikrofloorale

4.2.2. Toidu tdostuslikul valmistamisel kasutatavate mikroorganismide vdimalik moju
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4.3. MJdju inimestele

4.4. Resistentsuse arenemine
5. Kasutaja ohutus
6. Keskkonnariski hindamine

6.1. Selliste veterinaarravimite keskkonnariski hindamine, mis ei sisalda geneetiliselt muundatud
organisme ega koosne nendest

6.2. Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi nendest koosnevate veterinaarravimite
keskkonnariski hindamine
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Il PEATUKK: ANDMETE JA DOKUMENTIDE ESITAMINE

B. Jadkide tuvastamise testid

I PEATUKK: TESTIDE TEGEMINE
1. Sissejuhatus

2. Ainevahetus ja jadkide kineetika

2.1. Farmakokineetika (imendumine, jaotumine, ainevahetus, eritumine)

2.2. Jadkide kadumine

3. Jadkide tuvastamise analiitisimeetod
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Il PEATUKK: ANDMETE JA DOKUMENTIDE ESITAMINE

1. Toote identifitseerimine

4. OSA: PREKLIINILINE JA KLIINILINE UURING

I PEATUKK: PREKLIINILISED NOUDED

A. Farmakoloogia

A.l. Farmakodiinaamika

A.2. Resistentsuse arenemine

A3. Farmakokineetika

B. Sihtloomaliigi ravimitaluvus
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I PEATUKK: KLIINILISED NOUDED

1. Uldpdhimdtted

2. Kliiniliste uuringute sooritamine

111 PEATUKK: ANDMED JA DOKUMENDID
1. Prekliiniliste uuringute tulemused

2. Kliiniliste uuringute tulemused

I JAOTIS

NOUDED IMMUNOLOOGILISTELE VETERINAARRAVIMITELE

1. OSA: TOIMIKU KOKKUVOTE

A. HALDUSTEAVE
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B. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

C. UKSIKASJALIKUD JA KRITILISED KOKKUVOTTED

2. OSA: KEEMILINE, FARMATSEUTILINE JA BIOLOOGILINE/MIKROBIOLOOGILINE
TEAVE (KVALITEET)

A. KOMPONENTIDE KVALITATIIVSED JA KVANTITATIIVSED ANDMED

1. Kwvalitatiivsed andmed

2. Tavapirane terminoloogia

3. Kvantitatiivsed andmed

4. Tootearendus
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B. VALMISTAMISVIISI KIRJELDUS

C. LAHTEAINETE TOOTMINE JA KONTROLLIMINE

1. Farmakopoades loetletud ldhteained

2. Farmakopoas loetlemata lahteained

2.1. Bioloogilise paritoluga ldahteained

2.2. Muu kui bioloogilise péritoluga ldhteained

D. KONTROLLTESTID VALMISTAMISPROTSESSI AJAL

E. VALMISTOOTE KONTROLLTESTID

1. Valmistoote tildised omadused
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2. Toimeaine(te) identifitseerimine

3. Partii tiiter voi mojusus

4.  Vaktsiiniabiainete identifitseerimine ja analiiiis

5. Abiaine komponentide identifitseerimine ja analiiiis

6. Ohutustestid

7. Steriilsus- ja puhtustest

8. Jaakniiskus

9. Inaktiveerimine
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F. PARTIIDE UHETAOLISUS

G. STABIILSUSTESTID

H. MUU TEAVE

3. OSA: OHUTUSTESTID
A. SISSEJUHATUS JA ULDNOUDED

B. LABORATOORSED TESTID

1. Uhekordse doosi manustamise ohutus

2. Uhekordse iiledoosi manustamise ohutus

3. Uhekordse doosi ohutus korduval manustamisel
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4. Paljunemisvdime uurimine

5. Immunoloogiliste funktsioonide uurimine

6. Erinduded elusvaktsiinidele

6.1. Vaktsiinitlive levik

6.2. Laialikandumine vaktsineeritud looma kehas

6.3. Ndrgestatud elusvaktsiinide muutumine virulentseks

6.4. Vaktsiinitiive bioloogilised omadused

6.5. Tiivede rekombinatsioon v3i genoomiline iimberjirjestamine

7. Kasutajate ohutus
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8. Jadkide vurimine

9. Vastastikune toime
C. VALIUURINGUD
D. KESKKONNARISKI HINDAMINE

E. GENEETILISELT MUUNDATUD ORGANISME SISALDAVATE VOI NENDEST
KOOSNEVATE VETERINAARRAVIMITE PUHUL NOUTUD HINDAMINE

4. OSA: EFEKTIIVSUSE TESTID

I PEATUKK

1. Uldpdhimatted

2. Uuringute tegemine

11 PEATUKK

A. Uldnduded
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B. Laboratoorsed uuringud

C. Viliuuringud

5. OSA: ANDMED JA DOKUMENDID

A. SISSEJUHATUS

B. LABORATOORSED UURINGUD

C. VALIUURINGUD

6. OSA: BIBLIOGRAAFILISED VIITED
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I JAOTIS

NOUDED MUUGILOA ERITAOTLUSTELE

1. Geneerilised veterinaarravimid

2. Sarnased bioloogilised veterinaarravimid
3. Hasti tdestatud meditsiiniline kasutus

4. Kombineeritud veterinaarravimid

5. Teadva ndusoleku taotlused

6.  Erandlikel asjaoludel esitatud taotluste dokumendid

7. Segatiiiipi miitigiloataotlused

IV JAOTIS

TEATAVATE VETERINAARRAVIMITE MUUGILOATAOTLUSTE NOUDED

1. IMMUNOLOOGILISED VETERINAARRAVIMID

2.  HOMOOPAATILISED VETERINAARRAVIMID

13328/18 er/tkb
LISA GIP.2

356
ET



SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

1. Artiklite 12—13d kohase miitigiloa taotlusele lisatud andmed ja dokumendid esitatakse vastavalt
kdesolevas lisas sédtestatud ndouetele ning neis voetakse arvesse suuniseid, mille komisjon on
avaldanud Euroopa Liidu ravimieeskirjade 6.B kdites (teade miitigiloa taotlejatele,
veterinaarravimid, toimiku vorm ja sisu).

2. Miiiigiloa taotluse toimikut koostades juhinduvad taotlejad ka veterinaarravimite alaste
teadmiste tasemest ning Euroopa Ravimiameti (,,amet) avaldatud veterinaarravimite kvaliteedi,
ohutuse ja efektiivsuse alastest teaduslikest suunistest, samuti teistest {ithenduse farmaatsiaalastest
suunistest, mille komisjon on avaldanud Euroopa Liidu ravimieeskirjade eri kdidetes.

3. Muude veterinaarravimite, kui immunoloogiliste veterinaarravimite (farmatseutilist) kvaliteeti
késitleva toimikuosa (fiiiisikalis-keemilised, bioloogilised ja mikrobioloogilised testid) puhul tuleb
kohaldada Euroopa farmakopda koiki asjakohaseid monograafiaid, sealhulgas tildmonograafiad ja
iildpeatiikke. Immunoloogiliste veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust késitlevate
toimikuosade puhul tuleb kohaldada Euroopa farmakopoa koiki asjakohaseid monograafiaid,
sealhulgas tildmonograafiad ja iildpeatiikke.

4. Valmistamisprotsess peab vastama komisjoni direktiivi 91/412/EMU3¥( (millega kehtestatakse
veterinaarravimite hea tootmistava pdhimdtted ja suunised) nduetele ning hea tootmistava
pohimdtetele ja suunistele, mille komisjon on avaldanud Euroopa Liidu ravimieeskirjade 4. koites.

38 EUT L 228, 17.8.1991, 1k 70.
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5. Taotlusele lisatakse kogu asjaomase veterinaarravimi hindamisega seotud asjakohane teave,
olenemata sellest, kas see on ravimile soodus voi ebasoodus. Eelkdige esitatakse koik asjakohased
andmed veterinaarravimi mittetéielike voi katkestatud testide voi uuringute kohta.

6. Farmakoloogilised ja toksikoloogilised testid ning ravimijdédkide uuringud ja ohutustestid
tehakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivide 2004/10/EU*° ja 2004/9/EU*’ head
laboritava késitlevatele sitetele.

7. Liikmesriigid tagavad, et kdik loomkatsed tehakse vastavalt ndukogu
direktiivile 86/609/EMU*!.

8. Et kontrollida riski/kasu hindamist, esitatakse pddevale asutusele igasugune esialgses taotluses
mirkimata uus teave ning ravimijirelevalve teel saadud teave. Pdrast miiligiloa andmist esitatakse
pidevale asutusele komisjoni méiruste (EU) nr 1084/2003%* ja (EU) nr 1085/2003* nduete kohaselt
igasugused muutused toimiku andmetes, mis késitlevad lubatud veterinaarravimeid konealuste
méidruste artiklis 1 méératletud kujul.

9. Toimikus esitatakse keskkonnariski hinnang seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/18/EU* artikli 2 tihenduses geneetiliselt muundatud organisme (GMOsid)
sisaldavate voi neist koosnevate veterinaarravimite turule laskmisega. See teave esitatakse
direktiivi 2001/18/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004* siitete
kohaselt, vottes arvesse koiki komisjoni avaldatud suunisdokumente.

39 ELT L 50, 20.2.2004, 1k 44.
40 ELT L 50, 20.2.2004, 1k 28.
4 EUT L 358, 18.12.1986, 1k 1.
42 ELT L 159, 27.6.2003, 1k 1.
43 ELT L 159, 27.6.2003, 1k 24.
44 EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1.
45 ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1.
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10. Viiksemaid turusektoreid esindavate loomaliikide ja ndidustuste jaoks mdeldud
veterinaarravimite miitigiloa taotluse puhul voib kohaldada paindlikumat lahenemist. Sellistel
juhtudel tuleks arvesse votta asjakohaseid teaduslikke suuniseid ja/voi hinnanguid.

Kéesolev lisa on jaotatud neljaks jaotiseks:

I jaotises kirjeldatakse standarditud ndudeid muude veterinaarravimite taotlustele peale
immunoloogiliste veterinaarravimite.

IT jaotises kirjeldatakse standarditud ndudeid immunoloogiliste veterinaarravimite taotlustele.

111 jaotises kirjeldatakse miiiigiloa taotluse eritoimikute liike ja ndudeid.

IV jaotises kirjeldatakse ndudeid eriliiki veterinaarravimite toimikutele.
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IJAOTIS

NOUDED SEOSES MUUDE VETERINAARRAVIMITEGA PEALE IMMUNOLOOGILISTE
VETERINAARRAVIMITE

Muudele veterinaarravimitele peale immunoloogiliste veterinaarravimite kohaldatakse jargmisi
noudeid, kui IIT jaotises ei ole sdtestatud teisiti.

1. OSA: TOIMIKU KOKKUVOTE
A. HALDUSTEAVE

Taotletava veterinaarravimi identifitseerimiseks esitatakse selle nimetus ja toimeaine(te)
nimetus(ed), toimeaine kogus, ravimvorm, manustamistee ja -viis (vt direktiivi artikli 12 16ike 3
punkti f) ning ravimi 10pliku miiiigipakendi kirjeldus, sealhulgas pakend, mérgistus ja pakendi
infoleht (vt direktiivi artikli 12 16ike 3 punkt 1).

Mirgitakse taotleja nimi ja aadress, samuti tootjate nimed ja aadressid ning eri tootmis-, testimis- ja
turulelaskmise etappide toimumiskohad (sealhulgas valmistoote tootja ja toimeainete(te) tootja(d))
ning vajaduse korral importija nimi ja aadress.

Taotleja mérgib taotlusele lisaks esitatud dokumentide arvu ja nimetused ning vajaduse korral
esitatavad proovid.

Haldusteabele lisatakse dokument, mis tdendab, et tootjal on digus toota asjaomast
veterinaarravimit, nagu on méératletud artiklis 44, ning loa andnud riikide loetelu, kdigi ravimi
omaduste kokkuvdtete koopiad artikli 14 kohaselt, nagu litkmesriigid on need kinnitanud, ning
riikide loetelu, kellele taotlus on esitatud voi kes on taotluse tagasi liikanud.
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B. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
Taotleja esitab kdesoleva direktiivi artikli 14 kohase ravimi omaduste kokkuvdtte.

Kooskolas kéesoleva direktiivi V jaotisega esitatakse sise- ja vélispakendi kavandatav mérgistuse
tekst ning pakendi infoleht, kui see on ndutav vastavalt artiklile 61. Peale selle esitab taotleja iihe
vOi mitu veterinaarravimi 10pliku miitigipakendi vai 10plike miitigipakendite ndidist voi maketti
viahemalt iihes Euroopa Liidu ametlikus keeles; kui padev asutus on eelnevalt selleks oma
nousoleku andnud, voib maketi esitada must-valgelt ja elektrooniliselt.

C. UKSIKASJALIKUD JA KRIITILISED KOKKUVOTTED

Kooskolas artikli 12 1d6ikega 3 esitatakse iiksikasjalikud ja kriitilised kokkuvotted farmatseutiliste
(futisikalis-keemiliste, bioloogiliste voi mikrobioloogiliste) testide, ohutustestide ja jadkide
tuvastamise testide ning prekliiniliste ja kliiniliste uuringute ning veterinaarravimite pdhjustatud
voimalikke keskkonnariske hindavate testide tulemuste kohta.

Uksikasjalikud ja kriitilised kokkuvétted koostatakse, pidades silmas teaduslikult pShjendatud
teadmiste taset taotluse esitamise ajal. Selles esitatakse hinnang erinevatele testidele ja uuringutele,
mis moodustavad miiiigiloa taotluse toimiku, ning késitletakse kdiki kiisimusi, mis on olulised
veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse hindamiseks. Kokkuvdttes ndidatakse esitatud
testide ja uuringute liksikasjalikud tulemused ning tdpsed bibliograafilised viited.
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Koigi oluliste andmete kokkuvote tehakse lisas, voimaluse korral tabelina voi graafiliselt.
Uksikasjalikud ja kriitilised kokkuvétted ning lisad sisaldavad tipseid ristviiteid pohidokumentides
sisalduvale teabele.

Uksikasjalikud ja kriitilised kokkuvdtted allkirjastatakse ja nendele mirgitakse kuupiev ning
lisatakse teave autori hariduse, véljadppe ja erialase tookogemuse kohta. Tehakse teatavaks autori ja
taotleja kutsealane seotus.

Kui kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU* I lisas sisalduvate nduetega
lubatud inimtervishoius kasutatavasse ravimisse on lisatud toimeaine, v3ib toimeaine voi tootega
seotud dokumentide kokkuvotte asendada vajaduse korral konealuse lisa moodulis 2 olevas jaos 2.3
esitatud kvaliteeti késitleva iildkokkuvottega.

Kui padev asutus on avalikult teatanud, et valmistoote keemilise, farmatseutilise ja
bioloogilise/mikrobioloogilise teabe vdib lisada toimikusse vaid {ihise tehnilise dokumendi
(Common Technical Document — CTD) vormis, voib farmatseutiliste testide tulemusi késitleva
iiksikasjaliku ja kriitilise kokkuvdtte esitada kvaliteeti késitleva tildkokkuvdtte vormis.

Viiksemaid turusektoreid esindavate loomaliikide ja ndidustuste taotluste puhul voib kvaliteeti
kasitleva iildkokkuvotte vormi kasutada pddeva asutuse eelneva ndusolekuta.

46 EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
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2. 0SA: FARMATSEUTILINE (FUUSIKALIS-KEEMILINE, BIOLOOGILINE VOI
MIKROBIOLOOGILINE) TEAVE (KVALITEET)

Pohiprintsiibid ja -nduded

Andmed ja dokumendid, mis tuleb vastavalt artikli 12 16ike 3 punkti j esimesele taandele
miiiigiloataotlusele lisada, esitatakse jairgmiste nduete kohaselt.

Farmatseutilised (fiitisikalis-keemilised, bioloogilised voi mikrobioloogilised) andmed peavad
toimeaine(te) ja valmis veterinaarravimite osas sisaldama teavet jargmiste punktide kohta:
valmistamisprotsess, iseloomustus ja omadused, kvaliteedikontrolli menetlused ja nduded, plisivus
ja ka koostise kirjeldus ning veterinaarravimi arendustdo ja esitus.

Kohaldatakse Euroopa farmakopoa koiki monograafiaid, sealhulgas iildmonograafiad ja
iildpeatiikke, voi nende puudumisel liikmesriikide omi.

Koikide katsemenetluste kdigus tuleb jargida ldhteainete ja valmistoodete kvaliteedi analiiiisi ja
kontrolli kriteeriume ning arvesse votta kehtestatud suuniseid ja ndudeid. Esitatakse
valideerimisuuringute tulemused.

Koiki katsemenetluse/katsemenetluste liksikasju kirjeldatakse voimalikult tépselt, et neid oleks
voimalik padeva asutuse ndudmise korral kontrollkatsetes korrata; kdiki kasutatavaid seadmeid ja
vahendeid kirjeldatakse piisavalt liksikasjalikult ja vimaluse korral lisatakse diagramm. Laboris
kasutatavate reaktiivide valemitele lisatakse vajaduse korral valmistamisviis. Euroopa voi
litkmesriigi farmakopodasse kantud katsemenetluste puhul voib kirjelduse asendada tipse viitega
asjaomasele farmakopdale.
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Vajaduse korral kasutatakse Euroopa farmakopda keemilisi ja bioloogilisi etalonaineid. Teiste
etalonpreparaatide voi -standardite kasutamisel need identifitseeritakse ning neid kirjeldatakse
tiksikasjalikult.

Juhul kui direktiivi 2001/83/EU I lisas sisalduvate nduetega kooskdlas lubatud inimtervishoius
kasutatavasse ravimisse on lisatud toimeaine, vdib toimeaine voi valmistootega seotud dokumendid
vajaduse korral asendada konealuse direktiivi moodulis 3 esitatud keemilise, farmatseutilise ja
bioloogilise/mikrobioloogilise teabega.

Toimeaine voi valmistoote keemilise, farmatseutilise ja bioloogilise/mikrobioloogilise teabe vdib
toimikusse lisada iihise tehnilise dokumendi vormis ainult siis, kui pddev asutus on avalikult sellest

vOimalusest teatanud.

Viiksemaid turusektoreid esindavate loomaliikide ja ndidustuste mis tahes taotluste puhul voib
ithise tehnilise dokumendi vormi kasutada padeva asutuse eelneva ndusolekuta.

A. KOMPONENTIDE KVALITATIIVSED JA KVANTITATIIVSED ANDMED
1. Kbvalitatiivsed andmed

Ravimi kdigi komponentide kvalitatiivsete andmete all mdistetakse nimetust voi kirjeldust, mis
holmab jargmist:

- toimeaine(d);
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— abiainete komponendid, olenemata liigist voi kasutatavast kogusest, sealhulgas virvained,
konservandid, vaktsiinide abiained, stabilisaatorid, paksendajad, emulgaatorid, I6hna- ja
maitsetihendid;

— suu kaudu voi muul viisil loomadele manustamiseks modeldud veterinaarravimi
kattekomponendid, nditeks kapslid, Zelatiinikapslid.

Konealustele andmetele lisatakse kdik asjakohased andmed esmapakendi ja kui see on asjakohane,
siis ka teisese pakendi kohta ning vajaduse korral selle sulgemisviisi ning kasutamis- voi
manustamisvahendite kohta, mis antakse ravimiga kaasa.

2. Tavapirane terminoloogia

Ilma et see piiraks artikli 12 16ike 3 punkti ¢ muude sétete kohaldamist, hdlmab ravimite
komponentide kirjeldamisel kasutatav mdiste ,,tavapédrane terminoloogia“ jargmist:

— Euroopa farmakopdasse voi sealt puudumisel mone litkmesriigi farmakopdasse kantud
komponentide puhul konealuse monograafia pohinimetus koos viitega asjaomasele farmakopoale,
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— muude komponentide puhul Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus, millega v3ib kaasneda teine mittekaubanduslik nimetus voi selle
puudumise korral tdpne teaduslik nimetus; rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetuse voi tdpse
teadusliku nimetuseta komponentide puhul kirjeldus, kuidas ja millest need on valmistatud, ning
lisatakse vajaduse korral kdik muud asjakohased andmed,

— viarvaine puhul E-kood, millega tdhistatakse vérvainet vastavalt ndukogu
direktiivile 78/25/EMUY.

47 EUTL 11, 14.1.1978, 1k 18.
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3. Kvantitatiivsed andmed

3.1. Veterinaarravimite kdigi toimeainete kvantitatiivsete andmete esitamiseks on sdltuvalt
asjaomasest ravimvormist vaja kindlaks méérata iga toimeaine mass vdi bioloogilise aktiivsuse
ithikute arv doosi-, massi- voi ruumalaiihiku kohta.

Bioloogilise aktiivsuse iihikuid kasutatakse ainete puhul, mida ei saa keemiliselt mééaratleda.
Kui Maailma Terviseorganisatsioon on maératlenud rahvusvahelise bioloogilise aktiivsuse
ithiku, siis kasutatakse seda. Kui rahvusvahelist iihikut ei ole méiratletud, peavad bioloogilise
aktiivsuse lihikud olema véljendatud nii, et ainete toime on nende alusel iiheti moistetav,
kasutades vajaduse korral Euroopa farmakopo6a tihikuid.

Voimaluse korral esitatakse bioloogiline aktiivsus massi- voi ruumalaiihikute kohta.
Konealusele teabele lisatakse jairgmised andmed:

— lihekordse doosi preparaatide puhul iga toimeaine mass vdi bioloogilise aktiivsuse ithikud
ihes tootepakendis, vottes arvesse toote kasutatavat mahtu vajaduse korral pérast selle
lahteoleku taastamist,

— tilkadena manustatavate veterinaarravimite puhul iga toimeaine mass voi bioloogilise
aktiivsuse tihikud {ihes tilgas v0i preparaadi 1 milliliitrile voi 1 grammile vastavas tilkade
arvus,

— siirupite, emulsioonide, granuleeritud preparaatide ja muude moddetud koguses
manustatavate ravimvormide puhul iga toimeaine mass voi bioloogilise aktiivsuse tihikud
moddetud koguse kohta.
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3.2. Uhendite vdi derivaatidena esinevaid toimeaineid kirjeldatakse kvantitatiivselt nende iildmassi
abil voi molekuli aktiivse osa voi aktiivsete osade massi abil, kui see on vajalik voi asjakohane.

3.3. Veterinaarravimite puhul, milles sisalduvale toimeainele taotletakse litkmesriigis miitigiluba
esimest korda ja mille toimeaine on sool voi hiidraat, véljendatakse slistemaatiliselt toimeaine
kvantitatiivseid andmeid molekuli aktiivosa voi -osade massina. Kdigi litkkmesriikides hiljem
loa saanud veterinaarravimite kvantitatiivset koostist véljendatakse {ihe ja sama toimeaine osas
ithtmoodi.

4. Farmatseutiline arendustdo

Esitatakse selgitus koostise, komponentide, esmapakendi, voimaliku muu pakendi ja vajaduse
korral vilispakendi valiku ning abiainete eeldatava toime kohta valmistootes ja valmistoote
tootmismeetodi kohta. Selgitusele lisatakse farmaatsiaalast arendustdod kisitlevad teaduslikud
andmed. Esitatakse ravimpreparaati liias lisatud koostisainete kogused koos pohjendustega.
Mikrobioloogilisi omadusi (mikrobioloogiline puhtus ja mikroobivastane toime) ja
kasutamisjuhendeid peetakse veterinaarravimi kavatsetava kasutuse puhul sobivaks miiligiloa
taotluse toimikus esitatud kujul.
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B. VALMISTAMISVIISI KIRJELDUS

Mairgitakse iga tootja nimi, aadress ja vastutusala ning iga valmistamise ja testimisega seotud
kavandatav tootmiskoht voi rajatis.

Miitigiloataotlusele artikli 12 1dike 3 punkti d kohaselt lisatud valmistamisviisi kirjeldus koostatakse
nii, et tekiks ammendav iilevaade kasutatavate toimingute laadist.

Selleks sisaldab kirjeldus vahemalt jargmist:

— valmistamise eri etapid, et oleks vdimalik hinnata, kas ravimvormi tootmisel kasutatud protsessid
oleksid voinud pohjustada komponentides etteaimamatuid muutusi,

— pideva valmistamise korral tdielikud andmed valmistoote iihetaolisuse tagamiseks voetud
ettevaatusabindude kohta,

— tegelik valmistamise reglement koos kdigi kasutatud ainete kvantitatiivsete andmetega, kusjuures
abiained voib esitada ligikaudsetes kogustes, niivord kui see on ravimvormi puhul vajalik; teave
koigi ainete kohta, mis vdivad tootmise kdigus kaduda; ravimisse liias lisatud koostisainete
kogused ja nende pohjendus,

13328/18 er/tkb 369
LISA GIP.2 ET



— andmed valmistamisetappide kohta, mille jooksul voetakse proove valmistamise kdigus
tehtavateks kontrollkatseteks, ning kohaldatavate piirnormide kohta, kui muud andmed taotlust
tdiendavates dokumentides nditavad, et sellised katsed on vajalikud valmistoote kvaliteedi
kontrollimiseks,

— eksperimentaaluuringud valmistamisprotsessi valideerimiseks ja vajaduse korral tootmismahus
partiide valmistamisprotsessi valideerimise skeem,

— kui steriilsete ravimite puhul kasutatakse farmakopdaga hdlmamata standardsteriliseerimist, siis
iiksikasjalikud andmed kasutatud steriliseerimisprotseduuri ja/voi aseptiliste menetluste kohta.

C. LAHTEAINETE KONTROLLIMINE

1. Uldnduded

Kéesolevas 1dikes tihendab maiste ,,ldhteained* koiki veterinaarravimi komponente ning vajaduse
korral ravimi pakendi, sealhulgas selle sulgemissiisteemi komponente, nagu on osutatud eespool

A jao punktis 1.

Toimikusse lisatakse teave koikide ldhteainepartiide kvaliteedikontrolliks tehtavate testide kohta
ning nende spetsifikatsioonid.
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Koigi ldhteainepartiidega tehtud regulaarsed testid peavad olema mérgitud miitigiloa taotluses. Kui
kasutatakse farmakopdas nimetatud testidest erinevaid teste, tuleb seda pohjendada, esitades
toendid, et 1dhteained vastavad konealuste farmakopda kvaliteedinduetele.

Kui Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare — EDQM) on véljastanud léhteaine, toimeaine voi abiaine kohta
sobivussertifikaadi, tihendab konealune sertifikaat viidet Euroopa farmakopoa asjakohasele
monograafiale.

Kui viidatakse sobivussertifikaadile, kinnitab tootja taotlejale kirjalikult, et valmistamisprotsessi ei
ole muudetud parast EDQM-ilt sobivussertifikaadi saamist.

Lihteainete puhul esitatakse tdend analiiiisi tulemuste kohta eesmérgiga tdendada vastavust
méidratletud spetsifikaadile.

1.1 Toimeained

Mairgitakse iga tootja nimi, aadress ja vastutusala ning toimeaine iga tootmise ja testimisega seotud
kavandatav valmistamiskoht voi rajatis.

Tépselt madratletud toimeaine korral voib toimeaine tootja voi taotleja ette niha, et toimeaine tootja
esitab eraldi dokumendina toimeaine pohitoimiku kujul vahetult padevatele asutustele jirgmise
teabe:
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a) valmistamisprotsessi iiksikasjalik kirjeldus;

b) valmistamise ajal toimuva kvaliteedikontrolli kirjeldus;

C) protsessi valideerimise kirjeldus.

Sel juhul esitab tootja taotlejale siiski kdik andmed, mida taotleja voib vajada veterinaarravimi eest
vastutuse votmisel. Tootja kinnitab taotlejale kirjalikult, et ta tagab kdigi ravimipartiide
ithetaolisuse ega muuda valmistamisprotsessi ega spetsifikatsioone sellest taotlejale teatamata.
Sellist muutmistaotlust tdendavad dokumendid ja andmed esitatakse piddevatele asutustele; need
dokumendid ja andmed edastatakse ka taotlejale, kui need puudutavad toimeaine pohitoimiku
taotleja osa.

Lisaks esitatakse teave valmistamisviisi, kvaliteedikontrolli ja lisandite kohta ning samuti tdendid
molekulaarstruktuuri kohta, kui toimeaine sobivussertifikaat ei ole kéttesaadav:

1) Teave valmistamisprotsessi kohta sisaldab toimeaine tootmisprotsessi kirjeldust, mis annab
ettekujutuse taotleja seotusest toimeaine tootmisega. Loetletakse kdik toimeaine(te)
valmistamiseks vajalikud materjalid, ndidates, millises valmistamisprotsessi osas neid
kasutatakse. Esitatakse teave nende materjalide kvaliteedi ja kontrollimise kohta. Samuti
esitatakse teave, mis nditab, et materjalid vastavad nende kavatsetava kasutuse jaoks
asjakohastele standarditele.
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2) Teave kvaliteedikontrolli kohta sisaldab kdikides kriitilistes jarkudes tehtud teste (sealhulgas
heakskiitmiskriteeriume), teavet kvaliteedi ja vahesaaduste kontrolli kohta ning vajaduse korral
tootmisprotsessi valideerimise ja/voi hindamise uuringuid. Kui see on asjakohane, esitatakse ka
toimeainete suhtes kohaldatavate analiilisimeetodite valideerimisandmed.

3) Teabes lisandite kohta ndidatakse eeldatavad lisandid koos tédheldatud lisandite méérade ja
laadiga. Samuti esitatakse vajaduse korral teave kdnealuste lisandite ohutuse kohta.

4) Biotehnoloogiliste veterinaarravimite puhul sisaldavad molekulaarstruktuuri tdendid
aminohapete jérjestuse skeemi ja suhtelist molekulmassi.

1.1.1. Farmakopoades loetletud toimeained
Kdigi Euroopa farmakopdas loetletud toimeainete suhtes kohaldatakse iild- ja erimonograafiaid.
Komponente, mis vastavad Euroopa vdi mone liikmesriigi farmakop6a nduetele, peetakse piisavalt

vastavaks artikli 12 16ike 3 punktile i. Sel juhul voib analiilisimeetodite ja -menetluste kirjelduse
asendada igas asjaomases 1digus tipse viitega kdnealusele farmakopoale.
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Juhul kui Euroopa farmakopda voi liikmesriigi riikliku farmakopda monograafias sisalduv
spetsifikatsioon ei ole piisav aine kvaliteedi tagamiseks, voivad pddevad asutused ndouda taotlejalt
asjakohasemaid spetsifikatsioone, sealhulgas konkreetsete lisandite piirnorme koos valideeritud
katsemenetlustega.

Péddevad asutused teatavad sellest kdnealuse farmakopoa eest vastutavatele asutustele. Miiligiloa
hoidja esitab kdnealuse farmakopda eest vastutavatele asutustele andmed véidetava puuduse ning
tdiendavalt rakendatud spetsifikatsioonide kohta.

Kui toimeaine monograafiat ei ole Euroopa farmakopdas esitatud ning kui toimeainet on kirjeldatud
litkmesriigi farmakopdas, voib kohaldada seda monograafiat.

Kui toimeainet ei ole kirjeldatud ei Euroopa ega litkmesriigi farmakopdas, voidakse heaks kiita
kolmanda riigi farmakopda monograafia jargimine, kui selle sobivus on tdendatud; sel juhul esitab
taotleja monograafia koopia, millele vajaduse korral lisatakse tdlge. Esitatakse andmed, et tdendada
monograafia sobivust toimeaine kvaliteedi nduetekohaseks kontrollimiseks.

1.1.2. Farmakopoas loetlemata toimeained

Farmakopoas loetlemata komponente kirjeldatakse monograafia vormis jargmiste rubriikidena:

a) komponendi nimetus vastavalt A jao punkti 2 nduetele, millele lisatakse kdik kaubanduslikud
vo1 teaduslikud nimetused;
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b) aine médratlus, samasuguses vormis nagu Euroopa farmakopdas, millele lisatakse koik
selgitavad tdendid, eelkdige need, mis kadsitlevad molekulaarstruktuuri. Ainult valmistamisviisi
kaudu kirjeldatavate ainete kirjeldus peab olema piisavalt iiksikasjalik, et see iseloomustaks nii
koostiselt kui toime poolest piisivat ainet;

c¢) identifitseerimisviise voib kirjeldada aine tootmisel kasutatud tdielike meetodite vormis ning
regulaarsete testide vormis;

d) puhtustestide kirjeldamisel voetakse arvesse iga iliksikut eeldatavat lisandit, eelkdige voimaliku
kahjuliku toimega lisandeid ning vajaduse korral selliseid lisandeid, mis vdivad taotluses
viidatud ainete kombinatsioonide puhul kahjustada ravimi stabiilsust voi analiiiisitulemusi;

e) kirjeldatakse teste ja piirnorme valmistoote selliste parameetrite kontrollimiseks, nagu osakeste
suurus ja steriilsus, ning vajaduse korral valideeritakse meetodid;

f) taimsete vOi loomsete kompleksainetega seoses tuleb vahet teha juhtudel, mil sagedasti esineva
farmakoloogilise toime tottu on vaja aine pohikomponente keemiliselt, fiilisikaliselt vo1
bioloogiliselt kontrollida, ning juhtudel, mil ained sisaldavad {iht vdi mitut samalaadse toimega
pohiainete riihma, mille suhtes vdib lubada iildist analiilisimeetodit.
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Konealuste andmetega tdendatakse, et kavandatud katsemenetlused on piisavad, et kontrollida
médratletud ldhteainest péarit toimeaine kvaliteeti.

1.1.3. Fitsikalis-keemilised omadused, mis vdivad mdjutada biosaadavust

Toimeainete iildise kirjelduse lihe osana esitatakse jirgmised toimeainete andmed, olenemata
sellest, kas need ained on kantud farmakopdasse voi mitte, kui nendest soltub ravimi biosaadavus:

—  kristallilisus ja lahustuvuskoefitsendid,

osakeste suurus, vajaduse korral pérast peenestamist,

— hiidrateerimisaste,

— o0li/vee jaotustegur,

— pK/pH viirtused.

Esimest kolme taanet ei kohaldata ainete suhtes, mida kasutatakse ainult lahuses.
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1.2. Abiained
Koigi Euroopa farmakopdas loetletud toimeainete suhtes kohaldatakse iild- ja erimonograafiaid.

Abiained peavad vastama Euroopa farmakopoa asjakohase monograafia nduetele. Kui sellist
monograafiat ei ole, v3ib viidata litkmesriigi farmakopdoale. Sellise monograafia puudumisel vdib
viidata kolmanda riigi farmakopdale. Sel juhul peab tdendama kdnealuse monograafia sobivust.
Vajaduse korral tdiendatakse monograafia ndudeid testidega, mille eesmérk on kontrollida selliseid
niitajaid, nagu osakeste suurus, steriilsus ja solvendijddgid. Farmakopda monograafia puudumise
korral tuleb esitada soovitus spetsifikatsiooni kohta ning seda pdhjendada. Jargida tuleb 1.1.2 jaos
(punktid a—e) sdtestatud ndudeid toimeainete spetsifikatsioonidele. Esitatakse kavandatud meetodid
ja asjaomased valideerimisandmed.

Veterinaarravimistesse lisatavad virvained peavad vastama ndukogu direktiivi 78/25/EMU
nduetele, vilja arvatud teatavate paikseks kasutamiseks moeldud veterinaarravimite puhul, néiteks
putukatdrjerihmad ja kdrvamairgid, kui kdnealuste vérvainete kasutamine on pdhjendatud.

Virvained peavad vastama komisjoni direktiivis 95/45/EU*® sitestatud puhtusekriteeriumitele.
Uute abiainete puhul, st abiaine(te) puhul, mida kasutatakse veterinaarravimis esimest korda voi

mida manustatakse uut moodi, esitatakse iiksikasjad valmistamise, iseloomustuse ja kontrollide
kohta koos ristviidetega aluseks olevatele ohutusalastele kliinilistele ja mitte-kliinilistele andmetele.

48 EUT L 226, 22.9.1995, 1k 1.
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1.3. Pakendi sulgemissiisteemid
1.3.1. Toimeaine

Esitatakse teave toimeaine pakendi sulgemissiisteemi kohta. Millist teavet ndutakse, méaratakse
kindlaks toimeaine fiiiisikalise olekuga (vedel, tahke).

1.3.2. Valmistoode

Esitatakse teave valmistoote pakendi sulgemissiisteemi kohta. Millist teavet ndutakse, médratakse
kindlaks veterinaarravimi manustamistee ja ravimvormi fiilisikalise olekuga (vedel, tahke).

Pakendimaterjal peab vastama Euroopa farmakopda asjakohase monograafia nduetele. Kui sellist
monograafiat ei ole, vOib viidata litkmesriigi farmakopdale. Sellise monograafia puudumise korral
vOib viidata kolmanda riigi farmakopdale. Sel juhul peab tdendama konealuse monograafia
sobivust.

Farmakopo6a monograafia puudumise korral esitatakse soovitus pakendimaterjali spetsifikatsiooni
kohta ning pdhjendatakse seda.

Esitatakse teaduslikud andmed pakendimaterjali valiku ja sobivuse kohta.

Tootega kokkupuutuvate uute pakendimaterjalide puhul esitatakse teave nende koostise,
valmistamise ja ohutuse kohta.

Veterinaarravimiga kaasnevate kdikide doseerimis- voi manustamisvahendite kohta esitatakse
spetsifikatsioonid ja vajaduse korral toimivusandmed.
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1.4. Bioloogilise péritoluga ained

Kui veterinaarravimite valmistamisel kasutatakse ldhteaineid, nagu nditeks mikroorganismid, taimse
vOi loomse paritoluga koed, inim- ja loomset paritolu rakud voi vedelikud (sealhulgas veri) voi
biotehnoloogilised rakukonstruktsioonid, esitatakse ja dokumenteeritakse l1dhtematerjalide paritolu
ning taust.

Lihteainete kirjelduses esitatakse valmistamisstrateegia, puhastus-/inaktiveerimisprotseduurid koos
valideerimisega ning koik tootmise ajal rakendatud kontrollimenetlused, mis on ette ndhtud
valmistoote partiide kvaliteedi, ohutuse ja iihetaolisuse tagamiseks.

Rakupankade kasutamisel tdendatakse, et rakuomadused on piisinud muutumatuna tootmisel
kasutatud passaazide kdigus ja pirast seda.

Seemnematerjali, rakupanku, seerumisegusid ning voimaluse korral nende lahtematerjale
kontrollitakse vodrpéaritolu ainete suhtes.

Kui kasutatakse loomset voi inimpéritolu aineid, kirjeldatakse meetmeid, millega tagatakse, et aines
ei esine voimalikke nakkusetekitajaid.

Kui potentsiaalselt patogeensete voorparitolu organismide esinemist ei saa véltida, kasutatakse ainet
ainult juhul, kui edasine t66tlemine tagab nakkusetekitajate korvaldamise ja/voi inaktiveerimise,
ning see valideeritakse.

Esitatakse dokumendid eesmérgiga tdendada, et seemnematerjalid, rakuliinid, seerumipartiid ja
muud loomaliikidelt parit materjalid, mis on olulised transmissiivse spongioosse entsefalopaatia
edasikandumisel, vastavad juhistele loomade spongioosse entsefalopaatia tekitajate inimesel
kasutatavate ja veterinaarravimite kaudu edasikandumise riski vihendamiseks (Note for Guidance
on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and
veterinary medicinal products)* ning vastavale Euroopa farmakopda monograafiale. Vastavuse
toendamiseks voib kasutada Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi véljastatud
sobivussertifikaate koos viitega Euroopa farmakopoa asjakohasele monograafiale.

49 ELT C 24, 28.1.2004, 1k 6.
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D. KONTROLLKATSED VALMISTAMISPROTSESSI VAHEETAPPIDEL

Toimik sisaldab andmeid toote kontrollkatsete kohta, mida voib teha valmistamisprotsessi
vaheetapil tehniliste karakteristikute ja tootmisprotsessi nduetele vastavuse tagamiseks.

Konealused katsed on olulised selleks, et kontrollida veterinaarravimi vastavust valemile, kui
taotleja teeb erandkorras ettepaneku sellise analiiiisimeetodi kasutamiseks valmistoote
kontrollimisel, mille kohaselt ei analiiiisita kdiki toimeaineid (voi kdiki abikomponente, kui nende
suhtes kehtivad samad nduded nagu toimeainete suhtes).

Sama kehtib juhul, kui valmistoote kvaliteedi kontrollimine sdltub valmistamise ajal tehtud
kontrollkatsetest, eelkdige juhul, kui ravimi olemus méératletakse peamiselt valmistamisviisi jargi.

Kui vahesaadust voidakse enne edasist to6tlemist voi esmast komplekteerimist ladustada,
méidratakse vahesaaduse sdilimisaeg kindlaks stabiilsusuuringutest tulenevate andmete alusel.

E. VALMISTOOTE KONTROLLIMINE

Valmistoote kontrollimisel moodustavad kontrollitava valmistoote partii kdik ravimvormi iihikud,
mis on toodetud samast materjali algkogusest ning ldbinud sama valmistamis- ja/voi
steriliseerimistoimingute jada, voi pideva tootmisprotsessi puhul koik teatava ajavahemiku jooksul
valmistatud tihikud.

Miiiigiloa taotluses loetletakse iga valmistoote partiiga tehtud regulaarsed testid. Nende testide osas,
mida ei tehta regulaarselt, mirgitakse sagedus. Tuleb nédidata valmistoote kvaliteedinduded seeria
vabastamisel.
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Toimik peab sisaldama enne valmistoote turulelaskmist tehtud kontrolltestide andmeid. Need
esitatakse jargmiste nduete kohaselt.

Euroopa farmakopda asjakohaste monograafiate voi tildpeatiikkide tingimusi voi nende puudumisel
litkmesriigi ildmonograafiate sétteid kohaldatakse kdigi monograafiates madratletud toodete suhtes.

Kui kasutatakse katsemenetlusi ja piirmédrasid, mis erinevad Euroopa farmakopoa asjakohastes
monograafiates ja iildpeatiikkides vdi nende puudumise korral litkmesriigi farmakopdas nimetatud
katsemenetlustest ja piirmddradest, tuleb seda pohjendada, esitades tdendid, et kdnealuste
monograafiate kohaselt katsetatuna vastab valmistoode asjaomase ravimvormi kdnealuses
farmakopdas ettendhtud kvaliteedinduetele.

1. Valmistoote tildised omadused

Valmistoote katsetamisel tehakse alati teatavaid teste toote lildiste omaduste kontrollimiseks. Kui
kohaldatakse selliseid kontrollteste, hdlmavad need keskmise massi ja suurimate lubatud
korvalekallete médramist, mehaanilisi, flilisikalisi voi mikrobioloogilisi teste, organoleptilisi ja
fiitisikalisi omadusi, nagu tihedus, pH véairtus ja murdumisniitaja. Igal konkreetsel juhul méérab
taotleja iga konealuse omadusega seotud normid ja lubatud hilbed.

Kui testide tingimusi ja vajaduse korral kasutatud seadmeid/aparatuuri ning standardeid ei ole
kantud Euroopa farmakopdasse vai litkmesriikide farmakopdadesse, tuleb neid tiksikasjalikult
kirjeldada; sama kehtib ka sel juhul, kui ei ole voimalik kohaldada kdnealuste farmakopdadega
ettendhtud meetodeid.
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Peale selle tuleb suu kaudu manustatavaid tahkeid ravimvorme uurida in vitro toimeaine voi
toimeainete vabanemis- ja lahustuvuskiiruse suhtes, kui ei ole pdhjendatud teisiti. Kdnealused
uuringud tehakse ka teistsuguse manustamisviisi puhul, kui asjaomase litkmesriigi padevad
asutused peavad seda vajalikuks.

2. Toimeaine(te) identifitseerimine ja analiiiis

Toimeaine voi -ained identifitseeritakse ja neid analiilisitakse kas tootepartii representatiivse proovi
alusel voi mitmel iiksikult analiiiisitaval doosiiihikul.

Kui ei ole asjakohast pohjendust, voib valmistoote toimeaine sisalduse suurim lubatud hilve
valmistamise ajal olla kuni + 5%.

Tootja teeb stabiilsustestide alusel ettepaneku valmistoote toimeainesisalduse suurima lubatud hélbe
kohta, mis kehtib kuni kavandatud kdlblikkusaja 16puni, ja pdhjendab seda.

Teatavatel erandjuhtudel, kui on tegemist eriti keeruliste segudega, mille vdga arvukate voi viga
viikeses koguses esinevate toimeainete analiilisimisel on vaja keerulisi uuringuid, mida on raske
1abi viia iga tootepartii puhul, vdidakse iiks v3i mitu valmistoote toimeainet jétta analiilisimata, kui
on téiesti kindel, et seda tehakse tootmisprotsessi vaheetappidel. Sellist lihtsustatud meetodit ei voi
laiendada asjaomaste ainete iseloomustamisele. Sellisele meetodile lisandub kvantitatiivse
hindamise meetod, mis voimaldab paddeval asutusel kontrollida ravimi vastavust spetsifikatsioonile
parast selle turulelaskmist.
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In vivo voi in vitro bioloogilised analiilisid on kohustuslikud, kui fiiiisikalis-keemilised meetodid ei
anna piisavat teavet preparaadi kvaliteedi kohta. Sellised analiiiisid sisaldavad voimaluse korral
etalonaineid ja statistilist analiilisi, mis voimaldab arvutada usalduspiiri. Kui selliseid teste ei saa
teha valmistootel, siis vOib need teha valmistamisprotsessi voimalikult hilisel vaheetapil.

Kui valmistoote valmistamise jooksul esineb lagunemine, méaratakse kohe pérast tootmist tiksikute
ja koikide lagunemisproduktide suurimad lubatud piirnormid.

Kui B jaos esitatud andmetest selgub, et ravimi valmistamisel on toimeainet lisatud
mérkimisvaérselt liigses koguses voi kui stabiilsusandmed néitavad, et toimeaine viheneb
séilitamisel, sisaldab valmistoote kontrolltestide kirjeldus nende konealuses aines toimunud
muutuste keemilisi voi toksikoloogilis-farmakoloogilisi uuringuid ning vdimaluse korral
lagunemisproduktide iseloomustust ja/voi analiiiisi.

3. Abiaine komponentide identifitseerimine ja analiiiis

Identifitseerimistest ning iilem- ja alammairatest on kohustuslikud iga liksiku antimikrobioloogilise
sdilitusaine puhul ja mis tahes abiaine puhul, mis voib mdjutada toimeaine biosaadavust, vilja
arvatud juhul, kui biosaadavus tagatakse muude asjakohaste testidega. Identifitseerimistest ning
iilemmadra test on kohustuslikud mis tahes antioksiidandi puhul ja mis tahes abiaine puhul, mis
vOib kahjustada organismi talitlust, kusjuures turulelaskmiseks vabastamisel tuleb teha ka
antioksiidantide alammaéra test.
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4. Ohutustestid

Peale miitigiloataotlusega koos esitatud toksikoloogilis-farmakoloogiliste testide lisatakse
analiiiitilistesse andmetesse ohutustestide sellised iiksikasjad nagu steriilsus ja bakteriaalsed
endotoksiinid, kui kdnealuseid teste on vaja teha regulaarselt toote kvaliteedi kontrollimiseks.

F. STABIILSUSTEST
1. Toimeaine(d)

Tépsustatakse toimeaine taaskatsetusaeg ja sdilitamistingimused, vélja arvatud juhul, kui toimeaine
suhtes kohaldatakse Euroopa farmakop6a monograafiat ning valmistoote tootja testib toimeainet
uuesti kohe enne selle kasutamist valmistoote valmistamisel.

Stabiilsusandmed esitatakse miératletud taaskatsetusaja ja sdilitamistingimuste andmete
toetamiseks. Esitatakse tehtud stabiilsusuuringute liik, kasutatud protokollid ja analiiiitilised
menetlused ning nende valideerimine koos iiksikasjalike tulemustega. Esitatakse stabiilsuse
tagamise kohustuse avaldus koos protokolli kokkuvottega.

Kui kavandatava ldhteaine toimeaine sobivussertifikaat on kittesaadav ning selles tipsustatakse
taaskatsetusaeg ja séilitamistingimused, ei nduta kdnealuse ldhteaine toimeaine stabiilsusandmeid.
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2. Valmistoode

Kirjeldatakse uuringuid, mille abil on méaaratud kindlaks taotleja pakutud kdlblikkusaeg,
soovitatavad sdilitamistingimused ning spetsifikatsioonid kdlblikkusaja 16pul.

Esitatakse tehtud stabiilsusuuringute liik, kasutatud protokollid ja analiiiitilised menetlused ning
nende valideerimine koos iiksikasjalike tulemustega.

Kui valmistoode tuleb enne manustamist kasutamiskdlblikuks muuta voi lahjendada, tuleb esitada
asjaomastele stabiilsusandmetele tuginevad andmed kasutamiskolblikuks muudetud/lahjendatud
toote kavandatud kolblikkusaja ja spetsifikatsiooni kohta.

Multidoosiliste pakendite puhul esitatakse vajaduse korral stabiilsusandmed, mis kinnitavad toote
kolblikkusaega pérast selle esmakordset avamist ning médratletakse kasutamisspetsifikatsioon.

Kui valmistoode voib anda lagunemisprodukte, peab taotleja need nimetama ning mérkima nende
médramis- ja katsemenetlused.

Jareldused peavad sisaldama analiiiisitulemusi, millega pohjendatakse kavandatud kolblikkusaega ja
vajaduse korral kasutusaega soovitatud sdilitamistingimustes ning valmistoote spetsifikatsioone

konealustes soovitatud sdilitamistingimustes kolblikkusaja voi vajaduse korral kasutusaja 16pul.

Esitatakse lagunemisproduktide suurim lubatud individuaalne ja kogupiirnorm kolblikkusaja 1opul.

13328/18 er/tkb 385
LISA GIP.2 ET



Uuring preparaadi ja pakendi koosmdju kohta esitatakse juhul, kui sellise koosmdju riski peetakse
voimalikuks, eelkdige sel juhul, kui on tegemist siistitavate preparaatidega.

Lisaks esitatakse stabiilsuse tagamise kohustuse avaldus koos protokolli kokkuvdttega.

G. MUU TEAVE

Toimikusse voib lisada veterinaarravimi kvaliteediga seonduva teabe, mida eelmistes jagudes ei ole
késitletud.

Ravimso6dda eelsegude puhul (tooted, mis on mdeldud lisamiseks ravimsdota) esitatakse jargmine
teave: lisamismaéér, lisamisjuhised, homogeensus sdddas, vastavus/sobiv soot, stabiilsus séodas ning
s00da kavandatav kdlblikkusaeg kohta. Samuti esitatakse spetsifikatsioon ravimsodda kohta, mis on
valmistatud konealuseid eelsegusid kasutades kooskdlas soovitatud kasutusjuhistega.

3.0SA OHUTUSTESTID JA JAAKIDE TUVASTAMISE TESTID

Andmed ja dokumendid, mis tuleb artikli 12 15ike 3 punkti j teise ja neljanda taande kohaselt
miiiigiloataotlusele lisada, esitatakse jirgmiste nduete kohaselt.
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A. Ohutustestid
I PEATUKK: TESTIDE TEGEMINE

Ohutustestide dokumentides on jargmised andmed:

a) veterinaarravimi voimalik miirgisus ning igasugune ohtlik vdi soovimatu toime, mis vdib tekkida
loomadel kavandatud kasutustingimustes; seda tuleks hinnata ldhtuvalt asjaomase patoloogilise
korvalekalde raskusest;

b) ravimit saanud loomadelt saadud toiduainetes sisalduvate veterinaarravimi- voi ainejdikide
voimalik kahjulik toime inimesele ning raskused, mis vdivad kdnealuste jadkide tottu tekkida
toiduainete toostuslikul to6tlemisel;

c¢) voimalik risk, mis v3ib tuleneda inimeste kokkupuutest veterinaarravimiga, nditeks ravimi
manustamisel loomale;

d) voimalik risk keskkonnale, mis voib tuleneda veterinaarravimi kasutamisest.

Koik tulemused peavad olema usaldusvéirsed ja iildkehtivad. Igal vdimalikul juhul kasutatakse
katsetamisviiside véljatdotamisel ja tulemuste hindamisel matemaatilisi ja statistilisi menetlusi.
Peale selle esitatakse teave toote potentsiaalsete raviomaduste ning kasutamisega seotud ohutegurite
kohta.
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Monel juhul on vaja testida ldhteainet metaboliitide suhtes, kui asjaomased jadgid sisaldavad
metaboliite.

Abiainet, mida kasutatakse farmaatsias esimest korda, késitatakse toimeainena.

1. Toote ja selle toimeaine(te) tdpne identifitseerimine

— rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN),

— rahvusvahelise puhta keemia ja rakenduskeemia liidu (International Union of Pure and Applied
Chemistry Name — [UPAC) antud nimetus,

—  Chemical Abstract Service'i antud number,

— terapeutiline, farmakoloogiline ja keemiline liigitus,

— stinoniitimid ja lithendid,
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— struktuurivalem,

— molekulivalem,

— molekulmass,

— lisandite hulk,

— lisandite kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis,

— fitisikaliste omaduste kirjeldus,

— sulamistemperatuur,

— keemistemperatuur,

13328/18 er/tkb 389
LISA GIP.2 ET



- aururohk,

lahustuvus vees ja orgaanilistes lahustites viljendatuna g/l kohta teataval temperatuuril,

— tihedus,

refraktsiooni-, rotatsiooni- jm spektrid,

— ravimi tépne koostis.

2. Farmakoloogia

Veterinaarravimi farmakoloogilistel uuringutel on ravitoime avaldumise mehhanismide
viljaselgitamisel oluline téhtsus ning seetdttu tuleb katseloomadel ja sihtliikidel tehtud
farmakoloogilised uuringud 4. osasse lisada.

Farmakoloogilised uuringud vdivad abiks olla ka toksikoloogiliste ndhtuste moistmisel. Kui
veterinaarravimi farmakoloogiline toime ilmneb ilma miirgistusreaktsioonita voi dooside puhul, mis
on miirgistuse tekkimiseks liiga vdikesed, voetakse konealune farmakoloogiline toime
veterinaarravimi ohutuse hindamisel arvesse.
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Seetottu peavad ohutusdokumendid alati sisaldama katseloomadel tehtud farmakoloogiliste
uuringute iliksikasjalikke andmeid ning sihtlooma kliinilistes uuringutes kogutud asjakohast teavet.

2.1. Farmakodiinaamika

Esitatakse teave toimeaine(te) toimimismehhanismide kohta ning samuti teave esmaste ja teiseste
farmakodiinaamiliste mojude kohta, et aidata mdista mis tahes korvaltoimeid loomuuringutes.

2.2. Farmakokineetika

Esitatakse andmed toimeaine ja selle metaboliitide sdilimise kohta toksikoloogilistes uuringutes
kasutatavates liikides; konealused andmed hdlmavad imendumist, jaotumist, ainevahetust ja
eritumist. Andmed on seotud doosi/toime alaste tihelepanekutega farmakoloogilistes ja
toksikoloogilistes uuringutes eesmirgiga mairata kindlaks piisav kokkupuude. Sihtliigi uuringute
kiigus saadud farmakokineetiliste andmete vordlus (4. osa, I peatiikk, A.2 jagu) lisatakse 4. ossa
eesmairgiga kindlaks méadrata toksikoloogiliste uuringute kdigus saadud tulemuste tdahtsus
sihtliikidel avalduva miirgisuse suhtes.

3. Toksikoloogia
Toksikoloogiat késitlevate dokumentide puhul jargitakse ameti avaldatud suuniseid tildise
lahenemisviisi kohta testimisel ning suuniseid eriuuringute tegemiseks. Kdnealused suunised

hdolmavad jargmist:

1) toiduloomadel kasutamiseks moeldud kdikide uute veterinaarravimite pohiteste eesmargiga
hinnata toiduainetes esinevate mis tahes jadkide ohutust;
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2) lisateste, mida voib nduda sodltuvalt konkreetsetest toksikoloogilistest probleemidest, nditeks
toimeaine(te) struktuuri, klassi, laadi ja toimega seotud probleemidest;

3) eritestid, mis voivad aidata tdlgendada pShi- voi lisatestide kdigus saadud andmeid.

Uuringud tehakse toimeaine(te)ga, mitte valmistoodetega. Kui ndutakse valmistoodete uuringuid,
siis tdpsustatakse seda allpool esitatud tekstis.

3.1. Uhekordse doosi miirgisus

Uhekordse doosi miirgisuse uuringute abil vdib prognoosida:

— akuutse tiledoseerimise voimalikku toimet sihtliigile,

— ettekavatsemata manustamise voimalikku moju inimesele,

— doose, mida voib otstarbekohaselt kasutada kordusdoosi miirgisuse uurimisel.
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Uhekordse doosi miirgisuse uuringute pdhjal peaksid selguma aine dgeda toksilisuse nihud ning
nende ilmnemise ja taandumise ajavahemik.

Tehtavad uuringud valitakse eesmirgiga anda teavet kasutaja ohutuse kohta, néiteks kui vdib
eeldada veterinaarravimi kasutaja olulist kokkupuudet sissehingamise teel voi naha kaudu, uuritakse
vastavaid kokkupuuteviise.

3.2. Kordusdoosi miirgisus

Kordusdoosi miirgisuse testid on mdeldud fiisioloogiliste ja/voi patoloogiliste muutuste
viljaselgitamiseks, mis tekivad toimeaine voi toimeainete kombinatsiooni korduval kontrollitud
manustamisel, ning kdonealuste muutuste ning dooside vahelise seose kindlaksméadramiseks.

Farmakoloogiliste toimeainete vi veterinaarravimite puhul, mis on moeldud kasutamiseks ainult
muudel kui toiduloomadel, piisab tavaliselt korduvdoosi miirgisuse uuringust iihel katseloomaliigil.
Konealust uuringut voib asendada sihtloomal tehtud uuring. Manustamissagedus ja -tee ning
uuringu pikkus tuleb valida vastavalt kavandatud kliinilistele kasutustingimustele. Uuringu tegija
peab uuringute ulatust ja pikkust ning dooside valikut pohjendama.

Ainete v0i veterinaarravimite puhul, mis on moeldud kasutamiseks toiduloomadel, tehakse
kordusdoosi (90 pdeva) miirgisisuse test nériliste ja nériliste liiki mittekuuluvate liikide peal,
eesmargiga kindlaks médrata sihtorganid ja toksikoloogilised 16pp-punktid ning vajaduse korral
kroonilise miirgisuse testimisel kasutatavad asjakohased liigid ja doositasemed.
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Uuringu tegija peab pdhjendama liikide valikut, toetudes olemasolevatele teadmistele ravimi
metabolismi kohta loomadel ja inimestel. Testitav aine manustatakse suu kaudu. Uuringu tegija
selgitab ja pdhjendab arusaadavalt manustamisviisi ja -sagedust ning uuringute pikkust.

Maksimaalne doos tuleks iildjuhul valida nii, et kahjustav toime tuleks esile. Minimaalne doos ei
tohiks esile kutsuda iihtegi miirgistusnihtu.

Miirgisuse hindamisel tuginetakse kditumise ja kasvu jdlgimisele, hematoloogilistele ja
fiisioloogilistele testidele, eriti erituselundite testidele, ning ka lahanguprotokollidele ja nendega
kaasnevatele histoloogilistele andmetele. Iga katseriihma valik ja ulatus sdltub testis kasutatavatest
loomaliikidest ning teaduslikult pohjendatud teadmiste konkreetsest tasemest.

Kéesoleva direktiivi kohaselt uuritud tuntud ainete uute kombinatsioonide puhul vdib uuringu tegija
korduvdoositeste sobival viisil muuta, kui miirgisustestide pohjal ei ole tdheldatud toksiliste mojude
tugevnemist ega uute tekkimist, kusjuures uurija peab esitama selliste muudatuste pohjenduse.

3.3. Taluvus sihtloomaliigi puhul

Kdigi 4. osa I peatiiki B jao nduete kohaselt tavaliselt 16pliku koostisega tehtud uuringute ajal
sihtloomaliigil tdheldatud taluvushdirete kohta esitatakse kokkuvote. Tuleb mirkida asjaomane
uuring, doos, mille puhul taluvushiire ilmnes, ning asjaomane liik ja tdug. Andmed tuleb esitada ka
koigi ootamatute fiisioloogiliste muutuste kohta. 4. osasse lisatakse tdielikud aruanded konealuste
uuringute kohta.
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3.4. Paljunemisvdimet, sealhulgas arengut mdjutav miirgisus
3.4.1. Paljunemisvoimele avalduva toime uurimine

Selle uuringu eesmaérgiks on kindlaks méérata isas- vdi emaslooma paljunemisvdime vdimalik
vaegus vOi uuritava veterinaarravimi voi aine manustamisest tulenev kahjulik toime jérglaskonnale.

Uuring toiduloomadele moeldud farmakoloogiliste toimeainete vOi veterinaarravimite toime kohta
paljunemisvdimele tehakse mitme pdlvkonna ulatuses ning selle eesmérk on teha kindlaks mis tahes
moju imetajate paljunemisvoimele. See holmab toimet isas- ja emaslooma viljakusele,
paaritamisele, eostamisele, implantatsioonile, voimele kanda tiinus 16puni, poegimisele,
laktatsioonile ning jarglase ellujadmisele, kasvule ja arengule alates siinnist kuni vodrutamiseni,
sugukiipsuseni ja sellele jargneva jarglase paljunemisvdime funktsiooni tditmiseni tdiskasvanuna.
Kasutatakse vahemalt kolme doositaset. Maksimaalne doos tuleks valida nii, et kahjustav toime
tuleks esile. Minimaalne doos ei tohiks esile kutsuda {ihtegi miirgistusnihtu.

3.4.2. Uuring arengut mojutava miirgisuse kohta

Toiduloomadel kasutamiseks moeldud farmakoloogiliste toimeainete v3i veterinaarravimite puhul
tehakse testid arengut mojutava miirgisuse kohta. Konealuste testide eesmérk on kindlaks méérata
mis tahes korvalmdjud tiinele emasloomale ning embriio ja loote arengule emaslooma kokkupuute
tagajérjel alates implantatsioonist ja kogu tiinuse jooksul kuni ennustatava siinnini. Sellised
korvalmojud sisaldavad suurenenud miirgisust vorreldes mittetiinete emasloomadega, embriio ja
loote surma, muutusi loote kasvus ning loote struktuurilisi muutusi. Noutav on arengut mojutava
mirgisuse katse rottide peal. Tulemustest soltuvalt voib osutuda vajalikuks teha uuring teise liigi
peal kooskolas kehtestatud suunistega.
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Muudel kui toiduloomadel kasutamiseks moeldud farmakoloogiliste toimeainete ja
veterinaarravimite puhul tuleb arengut mdjutava miirgisuse suhtes uurida vihemalt iiht liiki, mis
voib olla sihtliik, kui ravimit kavatsetakse kasutada emasloomadel, kellest voivad saada
touaretusloomad. Kui veterinaarravimi kasutamine tooks kaasa kasutajate olulise kokkupuute, tuleb
siiski teha arengut mdjutava miirgisuse standarduuringud.

3.5. Genotoksilisus

Voimaliku genotoksilise moju testid tehakse eesmérgiga selgitada vilja muutused, mida aine voib
raku geneetilises materjalis pohjustada. Genotoksilisuse suhtes tuleb uurida koiki aineid, mida
kavatsetakse esimest korda lisada veterinaarravimisse.

Kooskdlas kehtestatud suunistega tehakse toimeaine(te) osas tavaliselt standardne in vitro ja in vivo
genotoksilisuse testide seeria. Mdnel juhul v3ib osutuda vajalikuks testida toiduainetes jédkidena
esinevat iiht vdi enamat metaboliiti.

3.6. Kantserogeensus

Kantserogeensustesti vajalikkuse {ile otsustamisel vOetakse arvesse genotoksilisuse testide tulemusi,
struktuuri ja toime suhet ning siisteemse toksilisuse testide jareldusi, mis vdivad olla olulised
neoplastiliste kahjustuse seisukohast pikaajalisemates uuringutes.

Voetakse arvesse miirgisusmehhanismi teadaolevat liigispetsiifilisust ning samuti erinevusi
katseliikide, sihtloomaliikide ja inimeste ainevahetuses.

Kui kantserogeensustest on vajalik, on tavaliselt ndutav kaheaastane rottide uuring ja 18-kuuline
hiirte uuring. Asjakohaste teaduslike pohjenduste korral voib kantserogeensusuuringuid teha iihe
ndriliste liigiga, eelistatavalt rottidega.
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3.7. Erandid

Paikseks kasutamiseks mdeldud veterinaarravimi puhul uuritakse siisteemset imendumist
sihtloomaliigil. Kui tdendatakse, et siisteemne imendumine ei ole méarkimisvaarne, voib
kordusdoosi miirgisuse testid, paljunemisvoimet kahjustava miirgisuse ja kantserogeensustestid
tegemata jitta, vélja arvatud juhul, kui:

— sétestatud kavandatud kasutustingimuste kohaselt voib arvata, et loomale manustatakse
veterinaarravimit suukaudselt, voi

— sétestatud kavandatud kasutustingimuste kohaselt voib arvata, et kasutaja puutub
veterinaarravimiga kokku monel muul viisil peale kokkupuute naha kaudu, voi

— toimeaine vOi metaboliidid voivad sattuda ravimit saanud loomalt saadud toiduainetesse.

4. Muud nduded
4.1. Eriuuringud

Teatavate ainerithmade puhul voi kui korduvdoosi uuringute kdigus tdheldatud toime loomadele
hoélmab muutusi, mis osutavad naiteks immuuntoksilisusele, neurotoksilisusele voi
endokrinoloogilistele funktsioonihdiretele, on ndutavad lisatestid, néiteks iilitundlikkuse uuringud
vai viivistoimega neurotoksilisuse testid. Ravimi olemusest soltuvalt v3ib olla vaja teha
lisauuringuid, et hinnata toksilist toimet pohjustavat mehhanismi vai drrituse tekkimise
voimalikkust. Sellised uuringud tehakse tavaliselt 10pliku koostisega.
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Selliste uuringute kavandamisel ja tulemuste hindamisel ldhtutakse teaduslikult pohjendatud
teadmiste tasemest ja kehtestatud suunistest.

4.2. Jadkide mikrobioloogilised omadused
4.2.1. Voimalik mdju inimese soolestiku mikrofloorale

Mikroobivastaste iihendite jddkidest tulenevat voimalikku mikrobioloogilist riski inimese soolestiku
mikrofloorale uuritakse kooskdlas kehtestatud suunistega.

4.2.2. Toidu toostuslikul valmistamisel kasutatavate mikroorganismide voimalik moju

Teatavatel juhtudel voib osutuda vajalikuks testide abil kindlaks miérata, kas mikrobioloogiliselt
aktiivsed jadgid voivad mdjutada toidu tdostusliku todtlemise tehnoloogilisi protsesse.

4.3. Moju inimestele

Esitatakse andmed veterinaarravimi farmakoloogiliselt aktiivsete jadkide kasutamise kohta
ravimitena inimeste ravimisel; sellisel juhul koostatakse kokkuvote kdigi inimestel avalduvate
mojude (sh korvaltoimete) ning nende pdhjuste kohta ulatuses, mis voib olla oluline
veterinaarravimi ohutuse hindamisel avaldatud uuringutulemuste pohjal, kui see on vajalik; kui
veterinaarravimite komponente ei kasutata voi enam ei kasutata inimeste ravimisel, tuleb esitada
selle pdhjused.
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4.4. Resistentsuse arenemine

Veterinaarravimite puhul on vajalikud andmed inimeste tervist mojutavate resistentsete bakterite
voimaliku tekkimise kohta. Seoses sellega on eriti tihtis sellise resistentsuse tekkimise mehhanism.
Vajaduse korral tuleb esitada meetmed, mille eesmérk on piirata resistentsuse tekkimist
veterinaarravimi kavatsetud kasutamisest.

Ravimi kliinilise kasutuse seisukohast téhtsat resistentsust kisitletakse kooskdlas 4. osaga. Vajaduse
korral esitatakse ristviited 4. osas sitestatud andmetele.

5. Kasutaja ohutus

Konealuses jaos esitatakse eelmistes jagudes kindlaks miératud toimete kisitlus, milles seostatakse
need toimed inimese ja ravimi kokkupuute liigi ja ulatusega, eesmérgiga sonastada asjakohased
hoiatused kasutajale ja muud riskijuhtimismeetmed.

6. Keskkonnariski hindamine

6.1 Selliste veterinaarravimite keskkonnariski hindamine, mis ei sisalda geneetiliselt muundatud
organisme ega koosne nendest

Keskkonnariski hindamine tehakse eesmérgiga hinnata veterinaarravimi kasutamisel tekkida voivat
kahjulikku moju keskkonnale ning teha kindlaks sellise mdju risk. Hindamisel méératakse ka
kindlaks ettevaatusabindud, mis vdivad olla vajalikud konealuse riski vihendamiseks.
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Hindamine korraldatakse tavaliselt kahes osas. Hindamise esimene osa tehakse alati. Hinnangu
iiksikasjad esitatakse kooskodlas heaks kiidetud suunistega. Hinnangus nédidatakse ravimi voimalik
kokkupuute ulatus keskkonnaga ning sellise kokkupuutega seotud riski ulatus, vottes arvesse
eelkdige jargmist:

—  sihtloomaliike ja kavandatavat kasutamisviisi,

— manustamisviisi, eelkdige ravimi vahetu keskkonnasiisteemidesse pdésemise tdendolist ulatust,

— ravimi, selle toimeainete v0i asjakohaste metaboliitide voimalikku keskkonda eritumist ravitavate
loomade kaudu; nende pilisivus eritistes,

— kasutamata veterinaarravimi voi muude jadtmete korvaldamist.

Teises osas tehakse kooskdlas kehtestatud suunistega edasised eriuuringud seoses ravimi sdilimise
ja mojuga konkreetsetes 0kostiisteemides. Uuritakse ravimi keskkonnaga, kokkupuute ulatust ning
asjaomase aine vOi asjaomaste ainete flilisikalis-keemiliste, farmakoloogiliste ja/voi
toksikoloogiliste omadustega, sealhulgas tuvastatud riski puhul metaboliitidega, seotud
olemasolevaid andmeid, mis on saadud muude kdesoleva direktiivi alusel ndutud uuringute ja
testide pohjal.
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6.2. Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi nendest koosnevate veterinaarravimite
keskkonnariski hindamine

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi nendest koosnevate veterinaarravimite puhul
lisatakse taotlusele ka direktiivi 2001/18/EU artiklis 2 ja C osas ndutud dokumendid.

II PEATUKK: ANDMETE JA DOKUMENTIDE ESITAMINE

Ohutustestide toimik sisaldab jargmist:

—  toimikus esitatud koikide uuringute sisujuht;

kinnitus, et taotlejale esitamise ajal koik teada olevad andmed — nii soodsad kui ka ebasoodsad —
on lisatud;

pohjendus mis tahes uuringuliigi tegematajitmise kohta;

selgitus alternatiivuuringu tegemise kohta;

arutelu panuse kohta, mida direktiivi 2004/10/EU kohase hea laboritavaga kooskdlas tehtud
uuringutele eelnev uuring voib anda iildisesse riskihindamisse.
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Iga uuringuaruanne peab sisaldama jargmisi andmeid:

— uuringukava koopia (protokoll);

vajaduse korral kinnitus hea laboritava jargimise kohta;

kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide kirjeldus;

testimissiisteemi kirjeldus ja pdhjendus;

saadud tulemuste piisavalt iiksikasjalik kirjeldus, et tulemusi oleks vdimalik autori tdlgendust
arvesse votmata kriitiliselt hinnata;

vajaduse korral tulemuste statistiline analiiiis;

— tulemuste arutelu, esitades méirkused tdheldatud ja mittetdheldatud toime tasemete ning mis tahes
ebatavaliste tulemuste kohta;

— toimeaine ohutusprofiili kdsitleva uuringu iiksikasjalik kirjeldus ja uuringu tulemuste pdhjalik
arutelu ning uuringu téhtsus jadkidest tuleneva vdimaliku riski hindamisel inimeste tervisele.
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B. Jédkide tuvastamise testid

I PEATUKK: TESTIDE TEGEMINE

1. Sissejuhatus

Kiesoleva lisa kohaldamisel kohaldatakse ndukogu méiruse (EMU) nr 2377/90°° maisteid.

Ravi saanud loomadelt périt soddavatest kudedest voi munadest, piimast ja meest jadkide kadumise
uurimise eesmérk on kindlaks méaérata, millistel tingimustel ja mil méiral voivad jadgid neilt
loomadelt saadud toiduainetes sdilida. Lisaks voimaldavad uuringud kindlaks médrata keeluajad.

Toiduloomadel kasutamiseks moeldud veterinaarravimite puhul peavad jadkide esinemise kohta
koostatud dokumendid nditama:

1) kui suures ulatuses ning kui kaua veterinaarravimi jadgid voi metaboliidid piisivad ravimit
saanud loomalt périt sdodavates kudedes vai selliselt loomalt saadud piimas, munades ja/voi
mees;

2) vdimalust kehtestada realistlikud, tegelikes pidamistingimustes jérgitavad keeluajad, et viltida
ravimit saanud loomadelt saadud toidust tulenevat riski tarbija tervisele ning &ra hoida raskused
toidu toostuslikul todtlemisel;

3) etjadkide kadumise uurimisel kasutatud analiiiisimeetod(id) on piisavalt valideeritud, et anda
piisavat kinnitust, et jadkide kohta esitatud andmed on sobivaks aluseks keeluaja médramisel.

S0 EUT L 224, 2.4.1990, Ik 1.
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2. Ainevahetus ja jadkide kineetika
2.1 Farmakokineetika (imendumine, jaotumine, ainevahetus, eritumine)

Farmakokineetiliste andmete kokkuvodte esitatakse koos ristviidetega 4. osas esitatud ja sihtliikide
osas tehtud farmakokineetilistele uuringutele. Kogu uuringu aruannet ei ole vaja esitada.

Veterinaarravimi jédkide farmakokineetiliste uuringute eesmérk on hinnata ravimi imendumist,
jaotumist, ainevahetust ja eritumist sihtliigil.

Sihtloomaliigile manustatakse suurim soovituslik doos valmistoodet vdi koostist, millel on
vorreldavad omadused biosaadavuse osas.

Manustamisviisi arvesse vottes kirjeldatakse iiksikasjalikult veterinaarravimi imendumisulatust. Kui
selgub, et paikseks manustamiseks mdeldud ravimite siisteemne imendumine on viga viike, siis ei
ole edasisi jadkide tuvastamise uuringuid vaja teha.

Kirjeldatakse veterinaarravimi jaotumist sihtlooma kudedes; uuritakse plasmaproteiini siduvust voi
iileminekut piimasse v0i munadesse ning lipofiilsete iihendite akumuleerumist.

Kirjeldatakse ravimi sihtlooma kudedest eritumise teid. Méaratakse kindlaks tdhtsamad
metaboliidid ning antakse nende iseloomustus.
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2.2. Jadkide kadumine

Uuringud, mille kdigus mdoddetakse jadkide kadumist sihtlooma kudedest pérast ravimi viimast
manustamist, vdimaldavad kindlaks méairata keeluajad.

Pérast veterinaarravimi 1dpliku doosi manustamist katseloomale mdddetakse valideeritud
analiilisimeetodite abil piisaval arvul kordadel olemasolevate jadkide kogused; médratakse kindlaks
tehniline menetluskord ning kasutatud meetodite usaldusvééarsus ja tundlikkus.

3. Jadkide tuvastamise analiiisimeetod

Jadkide kadumise uuringus (uuringutes) kasutatavat analiilisimeetodit voi kasutatavaid
analiilisimeetodeid ja selle (nende) valideerimist kirjeldatakse tiksikasjalikult.

Kirjeldatakse jargmisi omadusi:

— spetsiifilisus,

— oigsus,

— tapsus,
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— tuvastuslévi,

— koguseline piir,

— praktilisus ja kohaldatavus tavalistes laboritingimustes,

— tundlikkus héiritusele,

— tekkinud jadkide stabiilsus.

Kavandatava analiilisimeetodi sobivuse hindamisel 1dhtutakse teaduslike ja tehniliste teadmiste
tasemest taotluse esitamise ajal.

Analiitisimeetod esitatakse rahvusvaheliselt kokku lepitud vormis.

II PEATUKK: ANDMETE JA DOKUMENTIDE ESITAMINE
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1. Toote identifitseerimine

Esitatakse testimisel kasutatava(te) veterinaarravimi(te) andmed, sealhulgas:

— koostis,

— asjaomase partii vOi asjaomaste partiide fiilisikalise ja keemilise (mdjususe ja puhtuse) testi
tulemused,

— partii identifitseerimine,

— seos valmistootega,

— eriaktiivsus ja radiomérgistusega ainete puhtus,

—  mairgistatud aatomite asukoht molekulis.
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Jadkide tuvastamise testide toimik sisaldab jargmist:

toimikus esitatud kdikide uuringute sisujuht;

kinnitus, et lisatud on taotlejale esitamise ajal kdik teada olevad andmed, nii soodsad kui ka
ebasoodsad;

— pohjendus mis tahes liiki uuringu tegematajatmise kohta;

selgitus alternatiivse uuringu tegemise kohta;

— arutelu panuse kohta, mida kooskdlas hea laboritavaga tehtud uuringutele eelnev mis tahes uuring
vOib anda iildisesse riskihindamisse;

— ettepanek keeluaja kohta.
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Iga uuringuaruanne peab sisaldama jargmisi andmeid:

— uuringukava koopia (protokoll);

vajaduse korral kinnitus hea laboritava jargimise kohta;

kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide kirjeldus;

saadud tulemuste piisavalt liksikasjalik kirjeldus, et tulemusi oleks vdimalik autori tdlgendust
arvesse vOtmata kriitiliselt hinnata;

—  vajaduse korral tulemuste statistiline analiiiis;

- tulemuste arutelu;

— saadud tulemuste objektiivne arutelu ja ettepanekud keeluaegade kohta, et tagada, et ravimit
saanud loomadelt saadud toidus ei leidu jdéke, mis voiksid tarbijatele ohtlikuks osutuda.
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4. OSA: PREKLIINILINE JA KLIINILINE UURING

Andmed ja dokumendid, mis tuleb vastavalt artikli 12 16ike 3 punkti j kolmandale taandele lisada
miiiigiloataotlusele, esitatakse jargmiste nduete kohaselt.

I PEATUKK: PREKLIINILISED NOUDED

Prekliinilised uuringud on vajalikud ravimi farmakoloogilise aktiivsuse ja talutavuse
kindlaksmé&dramiseks.

A. Farmakoloogia

A.1. Farmakodiinaamika

Iseloomustatakse veterinaarravimis sisalduva(te) toimeaine(te) farmakodiinaamilisi toimeid.
Esimesel juhul kirjeldatakse igakiilgselt toimemehhanismi ja farmakoloogilisi toimeid, millel
soovitatud praktiline rakendus pdhineb. Tulemused véljendatakse kvantitatiivselt (kasutatakse
niiteks doosi/toime, aja/toime koveraid jne) ning voimaluse korral vorreldes ainega, mille toime on
histi tuntud. Kui tdheldatakse toimeaine suuremat efektiivsust, siis nididatakse dra vahe ning

toendatakse selle statistilist olulisust.

Teisel juhul esitatakse toimeaine farmakoloogiline iildhinnang, viidates eraldi voimalikele teisestele
farmakoloogilistele korvaltoimetele. Uldiselt uuritakse mdju peamistele kehalistele funktsioonidele.
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Uuritakse ravimite muude omaduste (nditeks manustamistee voi koostise) moju toimeaine
farmakoloogilisele toimele.

Uuringuid intensiivistatakse, kui soovitatud doos ldheneb doosile, mis voib esile kutsuda
korvaltoimeid.

Kui uurimismeetodid ei vasta standardmenetlustele, kirjeldatakse neid kordamist voimaldava
iiksikasjalikkusega ning uurija tdendab nende kehtivust. Uurimistulemused esitatakse selgesti ja
arusaadavalt ning teatavat liiki testide puhul mérgitakse dra nende statistiline olulisus.

PShjendatud vastuvdidete puudumise korral uuritakse ka aine korduvast manustamisest tulenevate
reaktsioonide kvantitatiivseid muutusi.

Piisikombinatsioonide valiku ajendiks vdivad olla farmakoloogilised pdhjused voi kliinilised
ndidustused. Esimesel juhul ilmneb farmakodiinaamilistes ja/vdi farmakokineetilistes uuringutes
vastastikune toime, mis v0ib ravimikombinatsiooni muuta kliiniliselt kasutatavaks. Teisel juhul, kui
ravimikombinatsiooni teaduslikku pdhjendust piititakse leida kliinilise katsetamise abil, saab
uuringuga kindlaks méérata, kas ravimikombinatsiooni oodatav toime avaldub loomadel, ning
kontrollida vdahemalt kdigi kdrvaltoimete raskust. Kui kombinatsioon sisaldab uut toimeainet, peab
seda olema enne pdhjalikult vuritud.

A.2. Resistentsuse arenemine

Kui see on asjakohane, on veterinaarravimite puhul vajalikud andmed kliinilise tdhtsusega
resistentsete organismide voimaliku tekkimise kohta. Seoses sellega on sellise resistentsuse
arenemise mehhanism eriti oluline. Taotleja esitab meetmed veterinaarravimi kavatsetavast

kasutamisest tuleneva resistentsuse arenemise piiramiseks.

Kui see on asjakohane, tehakse ristviide 3. osas esitatud andmetele.
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A.3. Farmakokineetika

Uue toimeaine farmakokineetilisi pohiandmeid ndutakse veterinaarravimi kliinilise ohutuse ja
efektiivsuse hindamise jaoks.

Sihtloomaliikidega tehtavate farmakokineetiliste uuringute eesmérgid voib jagada kolme peamisse
valdkonda:

1) kirjeldav farmakokineetika, mille abil méiératakse kindlaks pdhilised parameetrid;

ii) konealuste parameetrite kasutamine seoste uurimisel doseeringu, plasmas ja kudedes tekkiva
kontsentratsiooni ning farmakoloogilise, terapeutilise vdi toksilise toime vahel;

ii1) vajaduse korral erinevate sihtliikide vahelise kineetika vordlemine ja selliste voimalike
liigierinevuste uurimine, millel on moju sihtlooma ohutusele ja veterinaarravimi efektiivsusele.

Sihtloomaliikide farmakokineetilisi uuringuid on iildiselt vaja farmakodiinaamiliste uuringute
taiendamiseks, et toetada toimivate doseerimisskeemide koostamist (manustamistee ja -koht, doos,
dooside intervall, manustamiskordade arv jne). Farmakokineetiliste lisauuringute tegemine voib olla
ndutav doseerimisskeemide koostamiseks vastavalt teatavatele kasutajaskonna muutujatele.

Kui 3. osas on esitatud farmakokineetilised uuringud, voib teha ristviite sellistele uuringutele.
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Tuntud ainete kdesoleva direktiivi kohaselt uuritud uute kombinatsioonide puhul ei nduta
plisikombinatsioonide farmakokineetilisi uuringuid juhul, kui on voimalik tdestada, et toimeainete
manustamine teatavas kombinatsioonis ei muuda nende farmakokineetilisi omadusi.

Bioekvivalentsuse kindlaksmaddramiseks tehakse kohased biosaadavuse uuringud jargmistel
juhtudel:

— uue koostisega veterinaarravimi vordlemisel olemasolevaga,

— vajaduse korral uue manustamisviisi voi -tee vordlemisel kasutatavaga.

B. Sihtloomaliigi ravimitaluvus

Veterinaarravimi lokaalset ja siisteemset talutavust uuritakse sihtloomaliikidel. Nende uuringute
eesmirk on iseloomustada talutamatuse mérke ja miérata kindlaks tdpne ohutusvaru, kasutades
soovitatud manustamisteed voi -teid. Eesmirgi v3ib saavutada, suurendades ravidoosi ja/voi ravi
kestust. Uuringute aruanne sisaldab iiksikasjalikke andmeid kdikide oodatavate farmakoloogiliste
toimete ja kdrvaltoimete kohta.

I PEATUKK: KLIINILISED NOUDED
1. Uldpdhimdtted

Kliiniliste uuringute eesmérk on tdendada ja pdhjendada veterinaarravimi toimet parast ravimi
manustamist vastavalt soovitatud doseerimisskeemile soovitatud manustamistee kaudu ning
kindlaks médrata ravimi ndidustused ja vastundidustused vastavalt liigile, vanusele, tdule ja soole,
ravimi kasutamisjuhised ja samuti koik ravimi voimalikud korvaltoimed.

13328/18 er/tkb 413
LISA GIP.2 ET



Uurimistulemusi kinnitavad praktilises tegevuses kogutud andmed.

Vastuargumentide puudumise korral tehakse kliinilised uuringud kontrollriihma loomadel
(vordlevad kliinilised uuringud). Saadud efektiivsustulemusi tuleb vorrelda efektiivsustulemustega
sihtloomaliigil, kellele on manustatud veterinaarravimit, mis on iihenduses miitigiloa saanud samade
ndidustuste puhul kasutamiseks samal sihtloomaliigil, v3i platseebomdjuga voi ravi puudumisega.

Koik tulemused, nii soodsad kui ka ebasoodsad, registreeritakse.

Vastuargumentide puudumise korral kasutatakse kliiniliste uuringute plaani koostamisel,
analiiiisimisel ja hindamisel kehtestatud statistilisi pohimotteid.

Veterinaarravimite puhul, mis on peamiselt moeldud talitlusvoime suurendamiseks, tuleb erilist
tahelepanu poorata:

1) tootlikkusele,

2) loomsete saaduste kvaliteedile (organoleptilised, toitumis-, hiigieeni- ja tehnoloogilised
omadused),

3) soodaviirindusele ja sihtloomaliigi kasvule,

4) sihtloomaliigi iildisele terviseseisundile.
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2. Kliiniliste uuringute sooritamine
Koik veterinaarsed kliinilised uuringud tehakse iiksikasjaliku uuringuplaani kohaselt.

Muude vastuargumentide puudumise korral tehakse kliinilised véliuuringud hea kliinilise tava
pohimdotete kohaselt.

Enne iga véliuuringu algust tuleb uuringus kasutatavate loomade omanikult saada teadev nousolek,
mis dokumenteeritakse. Loomaomanikku teavitatakse kirjalikult uuringus osalemise voimalikest
tagajargedest, eelkdige seoses ravimit saanud loomade hilisema korvaldamise voi toiduainete
saamisega loomadelt, kellele on ravimit manustatud. Uuringudokumentidele lisatakse konealuse
teatise koopia, millel on kuupdev ja loomaomaniku kaasallkiri.

Kui viéliuuring ei toimu pimekatsena, siis kohaldatakse veterinaarsetes véliuuringutes kasutamiseks
moeldud doseeringute mirgistamise suhtes analoogia pdhjal artiklite 55, 56 ja 57 sétteid. Kdikidel
juhtudel on mirgistusele kantud selgesti ndhtavalt ja kustutamatult sdnad ,,kasutamiseks ainult
veterinaarsetes véliuuringutes®.

111 PEATUKK: ANDMED JA DOKUMENDID

Ravimi efektiivsuse toimik sisaldab koiki prekliinilisi ja kliinilisi dokumente ja/v3i uuringute
tulemusi, mis on veterinaarravimi jaoks nii soodsad kui ka ebasoodsad, et voimaldada anda
objektiivne tildhinnang toote riski ja kasu vahelisele tasakaalule.
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1. Prekliiniliste uuringute tulemused

Voimaluse korral esitatakse jargmiste testide tulemused:

a) testid, mis tdendavad farmakoloogilist toimet;

b) testid, mis tdendavad ravitoime aluseks olevaid farmakodiinaamilisi mehhanisme;

c) testid, mis tdendavad pohilist farmakokineetilist profiili;

d) testid, mis tdendavad ohutust sihtloomaliigi jaoks;

e) testid, millega uuritakse resistentsust.

Testide ajal ilmnevaid ootamatuid tulemusi tuleks iiksikasjalikult kirjeldada.

Peale selle esitatakse kdigi prekliiniliste uuringute puhul jargmised andmed:

a) kokkuvate;
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b) iiksikasjalik uuringuplaan, milles esitatakse kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide
kirjeldus, andmed loomade liigi, vanuse, kaalu, soo, arvu, tou voi liini kohta, loomade maérgistus,
doos, manustamistee ja -skeem;

c)  vajaduse korral tulemuste statistiline analiiiis;

d) saadud tulemuste objektiivne arutelu koos jareldustega veterinaarravimi efektiivsuse ja ohutuse
kohta.

Konealuste andmete téielikku voai osalist puudumist tuleb pohjendada.
2. Kliiniliste uuringute tulemused

Uurijad esitavad iga iiksikisendi raviandmed eraldi andmelehtedel ning isendite riihma raviandmed
tihistel andmelehtedel.

Andmed esitatakse jargmisel kujul:

a) nimi, aadress, vastutava uurija iilesanne ja erialane ettevalmistus;

b)  ravi koht ja aeg; loomade omaniku nimi ja aadress;
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c¢) kliinilise uuringu plaani andmed, esitades kasutatud meetodite, sealhulgas randomiseerimise ja
pimekatsemeetodi kirjelduse ning andmed manustamistee, manustamisskeemi, doosi,
katseloomade mérgistuse, liigi, tou vai liini, vanuse, kaalu, soo ja flisioloogilise seisundi kohta;

d) looma pidamis- ja s66tmisviis, sealhulgas s60da koostis ja kdigi soddas sisalduvate lisandite liik
ja kogus;

e) haiguslugu (véimalikult tdielik), sealhulgas kdik uuringu ajal esinenud haigused ja nende kulg;

f) diagnoos ja diagnoosimisvahendid;

g) Kkliinilised tunnused, voimaluse korral vastavalt tavapérastele kriteeriumitele;

h) kliinilises uuringus kasutatud veterinaarravimi koostise tipsed tunnusandmed ning asjaomas(t)e
partii(de) fliisikaliste ja keemiliste testide tulemused;
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1) veterinaarravimi doos, manustamisviis, -tee ja -sagedus ning manustamise ajal voetud
ettevaatusabindud (siistimise kestus jne), kui need on olemas;

j)  ravi kestus ja sellele jargnev kliinilise vaatluse aeg;

k) koik andmed muude veterinaarravimite kohta, mida on uuringu ajal manustatud kas enne
testitavat ravimit voi sellega roobiti, ning viimasel juhul tdheldatud vastastikune toime;

1) koik kliiniliste uuringute tulemused, kirjeldades tdielikult efektiivsuse kriteeriumidel pohinevaid
tulemusi ja kliinilise uuringu plaanis nimetatud 16pp-punkte ja holmates vajaduse korral
statistiliste analtitiside tulemused;

m) koik andmed ootamatute toimete kohta, olenemata sellest, kas need on kahjulikud vo6i mitte,
ning koigi seejdrel voetud meetmete kohta; voimaluse korral uuritakse pdhjuslikke seoseid;
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n)  vajaduse korral mdju loomade talitlusvdimele;

0) moju toidu kvaliteedile, mis on saadud loomadelt, kellele on manustatud ravimit, eelkdige
talitlusvdoime suurendamiseks moeldud veterinaarravimite puhul;

p) jareldus iga liksiku ravijuhtumi ohutuse ja efektiivsuse kohta voi rithmaravi puhul kokkuvote
sageduste vOi muude asjaomaste muutujate kohta.

Uhe v&i mitme punktides a—p nimetatud andme puudumist tuleb pdhjendada.

Miiiigiloa hoidja votab kdik vajalikud meetmed tagamaks, et algdokumente, millele esitatud
andmed tuginevad, séilitatakse vihemalt viis aastat pdrast veterinaarravimi miitigiloa 1dppemist.

Kdigil kliinilistel uuringutel tehtud vaatlustest ning nende tulemustest koostatakse lithikokkuvote,
milles esitatakse eelkdige:

a) kas tliksikult voi rithmana ravitud kontroll- ja katseloomade arv liikide, tdugude voi liinide,
vanuse ja soo kaupa;
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b) enne uuringu loppu kdrvaldatud loomade arv ning sellise kdrvaldamise pohjused;

¢) kontrollrithma loomade puhul see, kas loomad:

- ei ole ravimit saanud,

— on saanud platseebot,

— on saanud muud veterinaarravimit, mis on ithenduses miitigiloa saanud samade ndidustuste
jaoks kasutamiseks samal sihtloomaliigil, voi

— on saanud uuritavat toimeainet eri koostisena vOi eri manustamistee kaudu;

d)  vaatlemisel tdheldatud korvaltoimete sagedus;
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e) vajaduse korral vaatlustulemused loomade talitlusvdimele avalduva mdju kohta;

f) andmed katseloomade kohta, kelle risk on suurem vanuse, pidamis- voi s60tmisviisi voi pidamise
eesmargi tottu, voi loomade kohta, kelle fiisioloogilist vdi patoloogilist seisundit tuleb eriliselt
arvesse votta;

) tulemuste statistiline analiiiis.

Lopuks koostab uurija tildised jareldused veterinaarravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta kavandatud
kasutustingimustes ning esitab kogu teabe seoses ndidustuste ja vastundidustustega, dooside ja ravi
kestusega ning vajaduse korral tdhelepanekud seoses ravimi ja muude veterinaarravimite voi
s00dalisandite vastastikuse mojuga ning ravimise ajal vOetavate ettevaatusabindudega, samuti
iiledoseerimise kliinilised stimptomid.

Uurija koostab ravimi ohutust ja efektiivsust késitlevad jareldused ka kindlaksméératud
ravimikombinatsioonide puhul, vorreldes neid eraldi manustatud asjakohase toimeainega.

ITJAOTIS
NOUDED IMMUNOLOOGILISTELE VETERINAARRAVIMITELE

Ilma et see piiraks konkreetsete nakkuslike loomahaiguste tdrjet ja likvideerimist késitlevate
ithenduse digusaktidega kehtestatud konkreetsete nduete kohaldamist, kohaldatakse
immunoloogiliste veterinaarravimite suhtes jargmisi ndudeid, vélja arvatud juhul, kui ravimid on
moeldud kasutamiseks teatavatel liikidel voi konkreetsete ndidustuste puhul, nagu on méératletud
III jaotises ja asjakohastes suunistes.

1. OSA: TOIMIKU KOKKUVOTE
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A. HALDUSTEAVE

Taotletava immunoloogilise veterinaarravimi identifitseerimiseks esitatakse ravimi nimetus ja
toimeaine(te) nimetus(ed), bioloogiline aktiivsus, mojusus voi tiiter, ravimvorm, vajaduse korral
manustamistee ja -viis ning ravimi 10pliku miitigipakendi, sealhulgas pakendi, mérgistuse ja
pakendi infolehe kirjeldus. Lahjendusvedelikud v&ib pakendada koos vaktsiinipudelitega voi eraldi.

Toimikusse lisatakse teave vaktsiini valmispreparaadi tegemiseks vajalike lahjendusvedelike kohta.
Immunoloogilist veterinaarravimit kisitletakse {ihe tootena, isegi kui erinevate manustamisteede voi
-viiside tarbeks on valmistoote erinevate preparaatide valmistamiseks vaja rohkem kui iiht
lahjendusvedelikku.

Mairgitakse taotleja nimi ja aadress, samuti tootjate nimed ja aadressid ning eri valmistamis- ja
kontrollietappide toimumiskohad (sealhulgas valmistoote ja toimeaine(te) tootja(d)) ning vajaduse
korral importija nimi ja aadress.

Taotleja mirgib taotlusele lisaks esitatud dokumentide arvu ja nimetused ning vajaduse korral
esitatavad proovid.

Haldusandmetele lisatakse koopiad dokumendist, mis tdendavad, et tootjal on vastavalt artiklis 44
méidratletule digus toota immunoloogilisi veterinaarravimeid. Peale selle esitatakse tootmiskohas
kiideldud organismide loetelu.

Taotleja esitab nimekirja loa andnud riikidest ning riikidest, kus taotlus on esitatud voi kus loa
andmisest on keeldutud.
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B. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
Taotleja esitab artikli 14 kohase ravimi omaduste kokkuvotte.

Kéesoleva direktiivi V jaotise kohaselt esitatakse ettepanek esma- ja vélispakendi mérgistuse teksti
kohta koos pakendi infolehega, kui see on ndutud artikli 61 kohaselt. Peale selle esitab taotleja iihe
vOi mitu immunoloogilise veterinaarravimi 16pliku miiiigipakendi néidist voi mudelit vihemalt {ihes
Euroopa Liidu ametlikus keeles; mudeli v3ib esitada must-valgelt ja elektrooniliselt, kui padevalt
asutuselt on selleks saadud eelnev nousolek.

C. UKSIKASJALIKUD JA KRIITILISED KOKKUVOTTED

Iga artikli 12 1oike 3 teises 10igus viidatud tiksikasjalik ja kriitiline kokkuvote koostatakse, pidades
silmas teaduslikult pohjendatud teadmiste taset taotluse esitamise ajal. Selles esitatakse hinnang
erinevatele testidele ja uuringutele, mis moodustavad miitigiloa taotluse toimiku, ning késitletakse
kdiki kiisimusi, mis on oluline immunoloogilise veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse
hindamisel. Kokkuvdttes esitatakse esitatud testide ja uuringute tiksikasjalikud tulemused ja tapsed
bibliograafilised viited.

Uksikasjalike ja kriitiliste kokkuvdtete lisas esitatakse kdikide oluliste andmete kokkuvdte
vdimaluse korral tabeli voi graafiku kujul. Uksikasjalikud ja kriitilised kokkuvdtted sisaldavad
tapseid ristviiteid pohidokumentides sisalduvale teabele.

Uksikasjalikud ja kriitilised kokkuvdtted allkirjastatakse ja nendele mirgitakse kuupdev ning
lisatakse teave autori hariduse, véljadppe ja erialase tookogemuse kohta. Tehakse teatavaks autori ja
taotleja kutsealane seotus.
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2. OSA: KEEMILINE, FARMATSEUTILINE JA BIOLOOGILINE/MIKROBIOLOOGILINE
TEAVE (KVALITEET)

Koik katsemenetlused tdidavad algmaterjalide ja valmistoote analiiiisi- ja kvaliteedi
kontrollikriteeriumeid ning on valideeritud menetlused. Esitatakse valideerimisuuringute tulemused.
Koiki seadmeid ja vahendeid, mida vdidakse kasutada, kirjeldatakse piisavalt liksikasjalikult ja
voimaluse korral lisatakse diagramm. Labori reaktiivide valemitele lisatakse vajaduse korral nende
valmistamisviis.

Euroopa farmakopdas voi litkkmesriigi farmakopoas esitatud katsemenetluste puhul vaib kirjelduse
asendada tiksikasjaliku viitega asjaomasele farmakopdale.

Vodimaluse korral kasutatakse Euroopa farmakop6a keemilisi ja bioloogilisi etalonmaterjale. Muude
etalonpreparaatide ja standardite kasutamise korral need identifitseeritakse ja neid kirjeldatakse
iiksikasjalikult.

A. KOMPONENTIDE KVALITATIIVSED JA KVANTITATIIVSED ANDMED
1. Kbvalitatiivsed andmed

Immunoloogilise veterinaarravimi kdigi komponentide kvalitatiivsete andmete all moistetakse
nimetust voi kirjeldust, mis holmab:

— toimeaine(d),
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— vaktsiiniabiainete komponendid,

— abiainete komponendi(d), olenemata nende laadist ja kasutatud kogusest, sealhulgas séilitusained,
stabilisaatorid, emulgaatorid, varvained, Idhna- ja maitseained, mérgistusained jne,

— loomadele manustatud ravimvormi komponendid.

Andmetele lisatakse kdik asjakohased andmed pakendi kohta, vajaduse korral koos selle
sulgemisviisiga, ning immunoloogilise veterinaarravimiga kaasa antud kasutamis- voi
manustamisvahendi kohta. Kui immunoloogilise veterinaarravimiga ei anta kasutamis- voi
manustamisvahendit kaasa, lisatakse selle kohta vajaduse korral asjakohane teave toote hindamise
eesmargil.

2. Tavapérane terminoloogia

Olenemata artikli 12 1dike 3 punkti c muude sitete kohaldamisest, tdhendab immunoloogiliste
veterinaarravimite komponentide kirjeldamisel kasutatav moiste ,,tavapirane terminoloogia“:

— Euroopa farmakopdas voi sealt puudumisel mone litkmesriigi farmakopoas esitatud ainete puhul
kdnealuses monograafias olevat pShinimetust, mille kasutamine on kohustuslik kdigi nende
ainete puhul, koos viitega asjaomasele farmakopoale,
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— muude ainete puhul Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud rahvusvahelist

mittekaubanduslikku nimetust, millega voib kaasneda teine mittekaubanduslik nimetus voi selle

puudumisel tdpne teaduslik nimetus; rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetuse vai tépse

teadusliku nimetuseta aineid kirjeldatakse selle kaudu, kuidas ja millest need on valmistatud, ning

lisatakse vajaduse korral kdik muud asjakohased andmed,

— virvaine puhul E-koodi, millega tihistatakse virvainet vastavalt direktiivile 78/25/EMU.
3. Kvantitatiivsed andmed

Immunoloogilise veterinaarravimi toimeainete ,,.kvantitatiivsete andmete* esitamisel on vaja
voimaluse korral mérkida organismide arv, spetsiifilise valgu sisaldus, mass, rahvusvaheliste
tihikute (RU) arv vdi bioloogilise aktiivsuse iihikute arv doosiiihikute vdi ruumala kohta ning
vaktsiiniabiainete ja abiainete komponentide puhul nendest igaiihe mass voi ruumala, vottes
nduetekohaselt arvesse B jaos esitatud andmeid.

Kui on méiratletud rahvusvaheline bioloogilise aktiivsuse iihik, siis kasutatakse seda.
Bioloogilise aktiivsuse ithikud, mille kohta ei ole avaldatud andmeid, véljendatakse viisil, mis
annab lihest teavet koostisosade toime kohta, nditeks immunoloogilise toime andmete kaudu,
millele tugineb doosi kindlaksmédramise meetod.

4. Tootearendus

Esitatakse koostise, komponentide ja pakendite selgitus, millele lisatakse teaduslikud andmed

tootearenduse kohta. Esitatakse ravimpreparaati liias lisatud koostisainete kogused koos
pohjendustega.
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B. VALMISTAMISVIISI KIRJELDUS

Miitigiloataotlusele artikli 12 16ike 3 punkti d kohaselt lisatud valmistamisviisi kirjeldus koostatakse
nii, et tekiks ammendav lilevaade kasutatavate toimingute laadist.

Selleks sisaldab kirjeldus vihemalt jargmist:

— valmistamise eri etapid (sealhulgas antigeeni tootmise ja puhastusmenetlused), et oleks vdimalik
hinnata valmistamisprotsessi reprodutseeritavust ning kdrvaltoimetest tulenevaid riske
valmistoodetele, néditeks mikrobioloogilist saastumist; tdendatakse tootmisprotsessi pohietappide
ja kogu tootmisprotsessi valideerimist, mille puhul esitatakse tulemused kolme jérjestikuse partii
kohta, mis on toodetud kasutades kirjeldatud meetodit,

— pideva tootmise korral kdik andmed valmistoote partiide iihetaolisuse ja vastavuse tagamiseks
voetud ettevaatusabindude kohta,
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— loetelu koikide kasutatud ainete kohta vastavates etappides, hdlmates ained, mida ei saa tootmise
ajal taaskasutada,

— andmed segude valmistamise kohta koos koigi kasutatud ainete kvantitatiivsete andmetega,

— viljavote valmistamisetappidest, mille kdigus on voetud proovid kontrolltestiks tootmisprotsessi
kéigus.

C. LAHTEAINETE TOOTMINE JA KONTROLLIMINE

Kéesolevas 1dikes tihendab maiste ,,lahteained* kdiki immunoloogilise veterinaarravimi tootmisel
kasutatud komponente. Mitut komponenti sisaldavaid toimeainete tootmiseks kasutatavaid
kasvukeskkondi peetakse iiheks ldhteaineks. Siiski esitatakse kasvukeskkondade kvalitatiivne ja
kvantitatiivne koostis sellises ulatuses, mida vastutavad asutused peavad vajalikuks valmistoote
kvaliteedi puhul, ning sellest tulenevad mis tahes riskid. Kui kasvukeskkondade valmistamiseks
kasutatakse loomse péritoluga materjali, tuleb lisada kasutatud loomaliigid ja -koed.

Toimik sisaldab spetsifikatsioone, teavet lahteainete kdikide partiide kvaliteedikontrolliks
korraldatavate testide kohta ja partiis kasutatud kdigi komponentide kvaliteedikontrolli tulemuste
kohta ning see esitatakse jargmiste nduete kohaselt.
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1. Farmakopoades loetletud ldhteained
Euroopa farmakopda monograafiaid kohaldatakse koigi selles loetletud ainete suhtes.

Muude ainete osas voib iga liikmesriik oma territooriumil valmistatud ravimite suhtes nduda oma
riigi farmakopda nduete tditmist.

Euroopa farmakopda voi mone litkmesriigi farmakopoda nduetele vastavad komponente peetakse
artikli 12 10ike 3 punktile i piisavalt vastavaks. Sellisel juhul voib analiiiisimeetodite kirjelduse
asendada tépse viitega asjaomasele farmakopoale.

Virvaine peab igal juhul vastama ndukogu direktiivi 78/25/EMU nduetele.

Kdigi ldhteainepartiidega tehtud regulaarsed testid peavad olema mérgitud miiiigiloa taotlusele. Kui
kasutatakse farmakopdades nimetatud testidest erinevaid teste, tuleb tdendada ldhteainete vastavust
konealuse farmakopoa kvaliteedinduetele.

Kui Euroopa farmakopda monograafias voi litkmesriigi farmakopdas sisalduv spetsifikatsioon voi
muud sétted voivad osutuda aine kvaliteedi tagamisel ebapiisavaks, voivad padevad asutused nduda
miiiigiloa taotlejalt asjakohasemaid spetsifikatsioone. Oletatavast ebapiisavusest teatatakse
konealuse farmakopda eest vastutavatele asutustele.

Kui ldhteainet ei ole kirjeldatud Euroopa ega litkmesriigi farmakopdas, voidakse heaks kiita
kolmanda riigi farmakopda monograafia jirgimine; sel juhul esitab taotleja monograafia koopia,
millele vajaduse korral lisatakse monograafias sisalduvate katsemenetluste valideerimine ning tolge.
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Loomse péritoluga ldhteainete kasutamise korral peavad need vastama asjaomastele
monograafiatele, sealhulgas Euroopa farmakopoa iildistele monograafiatele ja tildistele
peatiikkidele. Korraldatavad testid ja kontrollid peavad olema léhteainete suhtes asjakohased.

Taotleja esitab dokumendid, millega tdendab, et 1dhteained ja veterinaarravimi valmistamine vastab
juhistele loomade spongioosse entsefalopaatia tekitajate inimesel kasutatavate ja veterinaarravimite
kaudu edasikandumise riski vihendamiseks (Note for Guidance on minimising the risk of
transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal
products) ning Euroopa farmakopda vastava monograafia nouetele. Vastavuse tdendamiseks voib
kasutada Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi vélja antud sobivussertifikaate koos
viitega asjakohasele Euroopa farmakopda monograafiale.

2. Farmakopdas loetlemata lahteained
2.1. Bioloogilise paritoluga lédhteained
Kirjeldus esitatakse monograafiana.

Vaktsiini tootmine pShineb vdimaluse korral seemnepartii slisteemil ja méiératletud rakuliinidel.
Seerumitest koosnevate immunoloogiliste veterinaarravimite tootmisel tuleb esitada andmed
tootjaloomade paritolu, iildise tervisliku seisundi ja immunoloogilise seisundi kohta ning kasutada
kindlaksméératud 1dhtematerjalisegu.

Lahteainete péaritolu, sealhulgas geograafilist piirkonda, ning tausta kirjeldatakse ning see
dokumenteeritakse. Geneetiliselt muudetud l&hteainete puhul peab olema lisatud iiksikasjalik teave
algselt kasutatud rakkude ja nende tiivede kohta, ekspressioonivektori ehitus (nimi, paritolu,
replikoni funktsioon, promootori voimendaja ning teised regulaatorid), vektorisse sisestatud
nukleiinhapete jéarjestuse kontroll, rakusisese plasmiidvektori nukleotiidne jarjestus,
kaastransfektsiooniks kasutatud plasmiidid, lisatud voi eemaldatud geenid, 16pliku konstrukti ja
ekspresseeritud geenide bioloogilised omadused, koopiate arv ja geneetiline stabiilsus.
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Seemnematerjali, sealhulgas rakuliine ja antiseerumi tootmiseks kasutatavat toorseerumit
kontrollitakse identsuse ja vOdrparitolu ainete suhtes.

Andmed esitatakse koigi valmistamisprotsessis kasutatud bioloogilise péritoluga ainete kohta.
Teabes sisalduvad:

—  tlksikasjalikud andmed ainete péritolu kohta,

— koigi kasutatud to6tlemis-, puhastus- ja inaktiveerimismenetluste iiksikasjad koos andmetega
konealuste menetluste valideerimise ja tootmise ajal tehtud kontrollimiste kohta,

— {ksikasjalikud andmed koigile ainepartiidele tehtud saastetesti kohta.

Aine, milles avastatakse voorpéritolu aineid voi kahtlustatakse nende olemasolu, korvaldatakse voi
voetakse kasutusele ainult viga erandlikel asjaoludel, kui on kindel, et ravimi edasine to6tlemine
tagab juhuslike ainete kdrvaldamise ja/voi inaktiveerimise; voorparitolu ainete kdrvaldamist ja/voi
inaktiveerimist tdendatakse.

Rakuliinide kasutamise korral tdendatakse, et raku omadused on muutumatuna séilinud suurima
tootmisel kasutatud passaazide arvuni.

Norgestatud elusvaktsiini puhul tuleb esitada tdendid seemne ndrgestamisomaduste stabiilsuse
kohta.
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Esitatakse dokumendid, millega tdendatakse, et transmissiivse spongioosse entsefalopaatia
edasikandumisega seotud seemnematerjal, rakuliinid, seerumipartiid ja muu loomse péritoluga
materjal vastab juhistele loomade spongioosse entsefalopaatia tekitajate inimesel kasutatavate ja
veterinaarravimite kaudu edasikandumise riski vdhendamiseks (Note for Guidance on minimising
the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary
medicinal products) ning vastavale Euroopa farmakopda monograafiale. Vastavuse toendamiseks
voib kasutada Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi vilja antud sobivussertifikaate
koos viitega asjakohasele Euroopa farmakopda monograafiale.

Vajaduse korral esitatakse bioloogilise ldhteaine voi katsemenetlustes kasutatud reaktiivide proovid,
et voimaldada péddeval asutusel korraldada ettendhtud kontrollteste.

2.2 Muu kui bioloogilise paritoluga ldahteained

Kirjeldus esitatakse monograafia vormis jirgmiste rubriikidena:

— lisaks A jao punkti 2 nduetele vastavale ldhteaine nimetusele esitatakse kauba- voi teadusliku
nimetuse siinoniim,

ldhteaine kirjeldus Euroopa farmakopdas kasutatud kirjeldusele vastavas vormis,

— ldhteaine iilesanne,

— identifitseerimisviisid,

néidatakse koik ldhteaine séilitamise ajal vajalikud eriettevaatusabindud ning vajaduse korral
lahteaine kolblikkusaeg.
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D. KONTROLLTESTID VALMISTAMISPROTSESSI AJAL

1) Toimik peab sisaldama iiksikasjalikke andmeid vahesaaduste kontrolltestide kohta, mille
eesmérk on kontrollida valmistamisprotsessi ja valmistoote vastavust nduetele.

2) Inaktiveeritud voi detoksifitseeritud vaktsiinide inaktiveeritust voi detoksifitseeritust testitakse
iga tootmistsiikli ajal nii pea kui voimalik parast inaktiveerimis- voi detoksifitseerimismenetlust
ja neutraliseerimise esinemisel pérast seda, kuid enne jargmist tootmisetappi.

E. VALMISTOOTE KONTROLLTESTID

Valmistoote analiiiisimiseks tehtavate testide kirjeldus ja meetodid esitatakse kvaliteedihindamise
eesmargil piisavalt liksikasjalikult.

Toimik peab sisaldama valmistoote kontrolltestide andmeid. Kui on olemas asjakohased
monograafiad ning kui kasutatakse muid katsemenetlusi ja piirnorme peale Euroopa farmakopoa
monograafiasse voi nende puudumisel litkmesriigi farmakopda monograafiatesse kantute, tuleb
tdendada, et konealuste monograafiate kohaselt katsetatud valmistoode vastab kdnealuses
farmakopdas asjaomase ravimvormi puhul ette ndhtud kvaliteedinduetele. Miiligiloataotluses
loetletakse iga valmistootepartii representatiivsete proovidega tehtud testid. Nende testide osas,
mida ei tehta iga partii puhul, mérgitakse sagedus. Tuleb ndidata valmistoote kvaliteedinduded
seeria vabastamisel.

Voimaluse korral kasutatakse Euroopa farmakopda keemilisi ja bioloogilisi etalonaineid. Muude
etalonpreparaatide ja standardite kasutamisel need identifitseeritakse ja neid kirjeldatakse
tiksikasjalikult.
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1. Valmistoote iildised omadused

Kui kohaldatakse iildiste omaduste madramise teste, hdlmavad need keskmise massi ja suurimate
lubatud korvalekallete kontrolli, mehaanilisi ning flitisikalisi voi keemilisi teste, selliseid fiitisikalisi
omadusi nagu tihedus, pH, viskoossus jne. Igal konkreetsel juhul méérab taotleja iga konealuse
omadusega seotud spetsifikatsioonid ja asjakohased piirnormid.

2. Toimeaine(te) identifitseerimine

Vajaduse korral tehakse spetsiaalne identifitseerimistest.

3. Partii tiiter voi mojusus

Néitamaks, et igal partiil on ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks asjaomane tdhusus voi tiiter, viiakse
iga partii puhul 1dbi toimeaine kvantifitseerimine.

4. Vaktsiiniabiainete identifitseerimine ja analiiiis

Kui on olemas testimismeetodid, kontrollitakse valmistootel vaktsiiniabiaine ja selle komponentide
kogust ja liiki.

5. Abiaine komponentide identifitseerimine ja analiiiis
Abiaine voi -ainete suhtes kohaldatakse vajaduse korral vihemalt identifitseerimisteste.

Séilitusainete puhul on kohustuslik iilem- ja alammaiéra test. Kdigi muude abiainekomponentide
puhul, mis vOivad tekitada kdrvaltoimet, on kohustuslik iilemmaéra test.
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6. Ohutustestid

Peale kdesoleva jaotise (Ohutustestid) 3. osa kohaselt esitatud katsetulemuste esitatakse
iiksikasjalikud andmed partii ohutustestide kohta. Need testid on eelistatavalt
iiledoseerimisuuringud, mis on tehtud vihemalt iihel tundlikumatest sihtliikidest, kasutades
viahemalt iiht kdige ohtlikumat soovitatud manustamisteed. Loomade heaolu huvides vaib loobuda
partii ohutustestide regulaarsest kohaldamisest, kui jarjestikku on valmistatud piisaval arvul
tootepartiisid ja on leitud, et need vastavad testi nduetele.

7. Steriilsus- ja puhtustest

Asjakohased testid voorpéaritolu ainetest voi muudest ainetest tingitud saaste puudumise
tdendamiseks tehakse vastavalt immunoloogilise veterinaarravimi laadile, valmistamisviisile ja -
tingimustele. Kui iga partii puhul tehakse regulaarselt vihem teste, kui on ndutud asjaomases
Euroopa farmakopoas, on need testid kriitilise tdhtsusega vastavuse tagamisel monograafia
nduetele. Esitada tuleb tdendid, et immunoloogiline veterinaarravim vastaks nduetele, kui tehakse
monograafia kohased tdielikud testid.

8. Jadkniiskus

Koiki liofiliseeritud tootepartiisid kontrollitakse jdékniiskuse suhtes.

9. Inaktiveerimine

Inaktiveeritud vaktsiinidega korraldatakse inaktiveerituse kontrollimiseks test toote 10plikus
pakendis, vilja arvatud juhul, kui test on tehtud valmistamisprotsessi hilises etapis.
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F. PARTIIDE UHETAOLISUS

Tagamaks toote partiide kvaliteedi iihetaolisust ning tdendamaks vastavust spetsifikatsioonidele,
esitatakse kolme jarjestikuse partii tdielik aruanne koos kdikide andmetega nende testide kohta, mis
on tehtud tootmise kdigus ja valmistootel.

G. STABIILSUSTESTID

Andmed ja dokumendid, mis tuleb vastavalt artikli 12 16ike 3 punktidele f ja i miitigiloataotlusele
lisada, esitatakse jirgmiste nduete kohaselt.

Esitatakse taotleja pakutud kolblikkusaja kinnitamiseks tehtud testide kirjeldus. Konealused testid
on alati reaalajalised; need tehakse piisavalt suurel arvul partiidel, mille tootmisprotsess vastab
kirjeldusele, ning 16plikus pakendis (1oplikes pakendites) sdilitatavatel toodetel; kdnealuste testide
hulgas on bioloogilised ja fiilisikalis-keemilised stabiilsustestid.

Jareldustes esitatakse analiilisitulemused, millega pdhjendatakse pakutud kolblikkusaega koigis
ettendhtud sailitamistingimustes.

S60daga manustatavate ravimite puhul esitatakse andmed ravimi kolblikkusaja kohta vajaduse
korral ka segude valmistamise eri etappidel, kui segude valmistamine toimub ettendhtud juhendi
kohaselt.

Kui valmistoode tuleb enne manustamist kasutamiskolblikuks muuta voi seda manustatakse
joogivees, tuleb esitada andmed soovituste kohaselt kasutamiskdlblikuks muudetud toote
kavandatud kdlblikkusaja kohta. Esitatakse andmed, mis kinnitavad kasutamiskdlblikuks muudetud
ravimi kavandatud kolblikkusaega.
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Kombineeritud toodete alusel saadud stabiilsusandmeid vdib kasutada tihte vOi mitut sama
komponenti sisaldava teisendtoote eelandmetena.

Kavandatud kasutusaega tuleb tdendada.
Toendatakse kdigi konserveerimissiisteemide efektiivsust.

Teave sdilitusainete efektiivsuse kohta teistes sama tootja sarnastes immunoloogilistes
veterinaarravimites voib olla piisav.

H. MUU TEAVE

Toimikusse voib lisada eespoolsetes jagudes nimetamata teabe immunoloogilise veterinaarravimi
kvaliteedi kohta.

3. OSA: OHUTUSTESTID

A. SISSEJUHATUS JA ULDNOUDED

Ohutustestid toovad ilmsiks voimalikud riskid, mis vdivad olla seotud immunoloogilise
veterinaarravimi kasutamisega loomadel tavalistes kasutustingimustes: kdnealuseid riske hinnatakse
ravimi vOimaliku kasu alusel.

Kui immunoloogiline veterinaarravim sisaldab elusorganisme, eriti selliseid, mida véivad levitada

vaktsineeritud loomad, siis hinnatakse ka voimalikku riski sama voi mone muu liigi vaktsineerimata
loomadele, kes vdivad ravimiga kokku puutuda.
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Ohutusuuringud tehakse sihtliikidel. Kasutatav doos vastab ravimi kasutamiseks soovitatud
kogusele ja ohutustestis kasutatav partii voetakse partiist voi partiidest, mis on valmistatud taotluse
2. osas kirjeldatud valmistamisprotsessi nduete kohaselt.

Elusorganismi sisaldavate immunoloogiliste veterinaarravimite puhul on jagudes B.1 ja B.2
kirjeldatud testides kasutatavaks doosiks suurima tiitriga toote kogus. Noutava doosi saavutamiseks
vOib vajaduse korral antigeeni kontsentratsiooni kohandada. Pohjendatud vastuvdidete puudumise
korral on inaktiveeritud vaktsiinide kasutatav doos kasutamiseks soovitatud kogus, mis sisaldab
suurimal hulgal antigeeni.

Ohutusdokumente kasutatakse hindamaks voimalikke riske, mis voivad tuleneda inimeste
kokkupuutest veterinaarravimiga, niiteks ravimi manustamisel loomale.

B. LABORATOORSED TESTID
1. Uhekordse doosi manustamise ohutus

Immunoloogilist veterinaarravimit manustatakse soovitatud doosis ning iga soovitatud
manustamistee kaudu kdigile loomaliikidele voi -kategooriatele, kellele ravim on mdeldud,
sealhulgas manustamise seisukohast noorimatele loomadele. Loomi jilgitakse ning kontrollitakse
siisteemsete ja kohalike mdjude ilmnemise suhtes. Vajaduse korral sisaldavad kdnealused uuringud
siistimiskoha tiksikasjalikke makroskoopilisi ja mikroskoopilisi post mortem uuringuid.
Registreeritakse muud objektiivsed kriteeriumid, nagu rektaalne temperatuur ja talitlusvdoime
modtmised.
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Loomi jélgitakse ja kontrollitakse reaktsioonide tekkimise eeldatava aja 16puni, kuid igal juhul peab
manustamisele jirgnev vaatluse ja kontrollimise aeg olema vihemalt 14 pédeva.

Uuring voib moodustada osa punktis 3 ndutud korduva doosi manustamise uuringust voi kui
punktis 2 ndutud iiledoosi manustamise uuringu tulemusena ei ilmne siisteemset voi kohalikku
moju, voib selle tegemata jétta.

2. Uhekordse iiledoosi manustamise ohutus
Uledoosi manustamise test on ndutav vaid elava immunoloogilise veterinaarravimi puhul.

Immunoloogilise veterinaarravimi tiledoos manustatakse iga soovitatud manustamistee kaudu
sihtliigi koige tundlikumatele loomariihmadele, vélja arvatud juhul, kui kdige tundlikuma
manustamistee valik mitme sarnase seast on pohjendatud. Siistimise teel manustatava
immunoloogilise veterinaarravimi puhul tuleb doosid ja manustamistee(d) valida, vottes arvesse
suurimat kogust, mida voib manustada iihte konkreetsesse siistimiskohta. Loomi jdlgitakse ja
kontrollitakse siisteemsete ja kohalike mojude ilmnemise suhtes vihemalt 14 pdeva parast ravimi
manustamist. Registreeritakse muud objektiivsed kriteeriumid, nagu rektaalne temperatuur ja
talitlusvoime modtmised.

Vajaduse korral sisaldavad konealused uuringud siistimiskoha tiksikasjalikke makroskoopilisi ja
mikroskoopilisi post mortem uuringuid, kui seda ei ole tehtud punkti 1 kohaselt.

3. Uhekordse doosi ohutus korduval manustamisel

Immunoloogilise veterinaarravimite korduva manustamise puhul, mida tehakse pohilise
vaktsineerimisskeemi raames, tuleb teha iithekordse doosi korduva manustamise uuring
manustamisest tingitud korvaltoimete véljaselgitamiseks. Konealused testid tehakse sihtliigi kdige
tundlikumatel rithmadel (néiteks teatavad tdud, vanuseriihmad) iga soovitatud manustamisteede
kaudu.
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Loomi jdlgitakse ja kontrollitakse siisteemsete ja kohalike mdjude ilmnemise suhtes vdhemalt
14 pdeva parast ravimi viimast manustamist. Registreeritakse muud objektiivsed kriteeriumid, nagu
rektaalne temperatuur ja talitlusvoime modtmised.

4. Paljunemisvdime uurimine

Paljunemisvdime uurimist kaalutakse juhul, kui andmete pdhjal selgub, et lahteaine, millest ravim
saadakse, v0ib olla riskiteguriks. Isasloomade ning tiinete ja tiinuseta emasloomade
paljunemisvdimet uuritakse soovitatud doose ning kdige tundlikumat manustamisteed kasutades.
Peale selle uuritakse kahjulikku mdju jérglaskonnale ning teratogeenseid ja aborti esilekutsuvaid
mdjusid.

Kodnealused uuringud vdivad moodustada osa punktides 1, 2 ja 3 kirjeldatud ohutusuuringutest voi
C jaos ette ndhtud viliuuringutest.

5. Immunoloogiliste funktsioonide uurimine

Immunoloogiliste funktsioonide uurimiseks tehakse testid juhul, kui immunoloogiline
veterinaarravim vOib kahjustada vaktsineeritud looma voi tema jérglaskonna
immuunsusreaktsiooni.

6. Erinduded elusvaktsiinidele
6.1. Vaktsiinituve levik

Vaktsiinitiive levikut vaktsineeritud sihtloomadelt vaktsineerimata loomadele uuritakse sellist
soovitatud manustamisteed kasutades, mille kaudu levik on kdige toendolisem. Peale selle voib
osutuda vajalikuks uurida levikut muudele liikidele peale sihtliigi, kes voivad olla ddrmiselt
vastuvotlikud elusale vaktsiinitiivele.
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6.2 Laialikandumine vaktsineeritud looma kehas

Organismi esinemist uuritakse vajaduse korral fekaalides, uriinis, piimas, munades, suudone-, nina-
ja muudes eritistes. Peale selle voib vaja minna vaktsiinitiive laialikandumise uuringuid kehas,
poOorates erilist tdhelepanu paljunemiskohtadele, mida organism eelistab. Elusvaktsiinide korral,
mida kasutatakse toiduloomadel esinevate zoonooside (Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiivi 2003/99/EU°! tihenduses) vastu, tuleb nende uuringute kiigus erilist tihelepanu poorata
organismide piisivusele siistimiskohtades.

6.3. Norgestatud elusvaktsiinide muutumine virulentseks

Virulentseks muutumist uuritakse algkiilvil. Kui algkiilvi ei ole piisavas koguses, uuritakse
tootmiseks kasutatavat madalaima passaaziga kiilvi. Muu passaazi voimaluse kasutamist tuleb
pohjendada. Esialgne vaktsineerimine tehakse selle manustamistee kaudu, mis kdige tdendolisemalt
annab virulentseks muundumise. PassaaZiseeriad tehakse viahemalt viiele sihtliigi loomariihmale,
vilja arvatud juhul, kui rohkemate passaazide tegemiseks on pdhjendus voi kui organism kaob
katseloomadest varem. Organismi ebapiisava replitseerumise tottu tuleb sihtloomadel sooritada nii
palju passaaze kui voimalik.

6.4. Vaktsiinitiive bioloogilised omadused

Vaktsiinitlive sisemiste bioloogiliste omaduste (nditeks neurotropismi) voimalikult tdpseks
midramiseks vOib vaja minna muid teste.

6.5. Tiivede rekombinatsioon v3i genoomiline limberjirjestamine

Kisitletakse rekombinatsiooni v3i genoomilise varieerumise voimalikkust vili- voi muude
tiivedega.

S ELT L 325,12.12.2003, 1k 31.
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7. Kasutajate ohutus

Konealuses jaos esitatakse eelmistes jagudes leitud toimete késitlus, milles seostatakse need toimed
inimese ja ravimi kokkupuute liigi ja ulatusega, eesmérgiga sonastada asjakohased hoiatused
kasutajale ja muud riskijuhtimismeetmed.

8. Jadkide uurimine

Immunoloogiliste veterinaarravimite puhul ei ole tavaliselt jadkide tuvastamise uuringut vaja. Kui
immunoloogiliste veterinaarravimite valmistamisel kasutatakse vaktsiiniabiainet ja/vdi séilitusainet,
tuleb siiski arvestada voimalusega, et toidusse jadb jddke. Vajaduse korral uuritakse selliste jadkide
toimet.

Pakutakse keeluaeg ning hinnatakse selle piisavust jadkide tuvastamiseks tehtud uuringute pohjal.
9. Vastastikune toime

Kui toote karakteristikute kokkuvottes on esitatud kinnitus sobivuse kohta teiste
veterinaarravimitega, tuleb assotsiaatide ohutust uurida. Kirjeldatakse kdiki muid teadaolevaid
vastastikuseid toimeid veterinaarravimitega.

C. VALIUURINGUD

Pdhjendatud vastuvéidete puudumise korral tdiendatakse laboratoorseid uuringuid valiuuringutel

saadud andmetega, kasutades partiisid vastavalt miitligiloataotluses kirjeldatud
valmistamisprotsessile. Sama véliuuringu kdigus voib uurida nii ohutust kui efektiivsust.
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D. KESKKONNARISKI HINDAMINE

Keskkonnariski hindamise eesmérk on hinnata ravimi kasutamisel tekkida voivat kahjulikku toimet
keskkonnale ning méérata kindlaks ettevaatusabindud, mida v3ib olla vaja riski vihendamiseks.

Hindamine toimub tavaliselt kahes osas. Esimene osa viiakse alati 14bi. Hinnangu iiksikasjad
esitatakse kooskolas kehtestatud suunistega. Hinnangus ndidatakse ravimi vdimalik kokkupuute
ulatus keskkonnaga ning iga sellise kokkupuutega seotud riski ulatust, vottes arvesse eelkdige

jargmist:

—  sihtloomaliike ja kavandatavat kasutamisviisi;

— manustamisviisi, eelkdige ravimi vahetu keskkonnasiisteemidesse pddsemise tdenéolist ulatust;

— ravimi, selle toimeainete voimalikku keskkonda eritumist ravi saanud loomade kaudu ning
selliste eritiste piisivust;

—  kasutamata ravimi voi1 jadtmete korvaldamist.
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Elusvaktsiinitiivede puhul, mis vdivad olla zoonootilised, tuleb hinnata nende riski inimestele.

Kui esimese osa jareldustest ilmneb keskkonna ja ravimi kokkupuute voimalus, asub taotleja teise
osa juurde ning hindab veterinaarravimi voimalikku riski keskkonnale. Vajaduse korral tehakse
tdiendavaid uuringuid ravimi moju uurimiseks (mullale, veele, dhule, veeorganismidele, muudele
organismidele peale sihtorganismide).

E. GENEETILISELT MUUNDATUD ORGANISME SISALDAVATE VOI NENDEST
KOOSNEVATE VETERINAARRAVIMITE PUHUL NOUTUD HINDAMINE

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavad voi nendest koosnevate veterinaarravimite puhul
lisatakse taotlusele ka direktiivi 2001/18/EU artikli 2 ja C osa alusel ndutud dokumendid.

4. OSA: EFEKTHVSUSE TESTID

I PEATUKK

1. Uldpdhimdtted

Kéesolevas osas kirjeldatud uuringute eesmérk on tdendada vai kinnitada immunoloogilise
veterinaarravimi efektiivsust. Koiki taotleja véiteid seoses ravimi omaduste, toimete ja
kasutamisega peab saama tiielikult kinnitada miiiigiloataotluses sisalduvate konkreetsete uuringute
abil.

2. Uuringute tegemine

Koik efektiivsuse uuringud tehakse pohjalikult 1dbiarutatud tiksikasjaliku uuringuplaani kohaselt,
mis koostatakse kirjalikult enne uuringu algust. Kdigi uuringuplaanide viljaté6tamisel ning kogu

uuringu ajal voetakse tdiel mééral arvesse katseloomade heaolu, mille eest hoolitseb
veterinaarjirelevalve.
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Efektiivsuse uuringute korraldamine, tegemine, andmete kogumine, dokumenteerimine ja vastavuse
kontrollimine peab toimuma eelnevalt kindlaksméératud siistemaatiliste kirjalike protseduurireeglite
kohaselt.

Muude vastuargumentide puudumise korral tehakse valiuuringud heast kliinilisest tavast tulenevate
pohimaétete kohaselt.

Enne iga viliuuringu algust tuleb uuringus kasutatavate loomade omanikult saada teadev ndusolek,
mis dokumenteeritakse. Loomaomanikku teavitatakse kirjalikult uuringus osalemise vdimalikest
tagajirgedest, eelkdige seoses ravimit saanud loomade hilisema korvaldamise voi toiduainete
saamisega loomadelt, kellele on ravimit manustatud. Uuringudokumentidele lisatakse konealuse
teatise koopia, millel on kuupidev ja loomaomaniku kaasallkiri.

Kui véliuuring ei toimu pimekatsena, siis kohaldatakse veterinaarsetes véliuuringutes kasutamiseks
moeldud doseeringute mirgistamise suhtes analoogia pdhjal artiklite 55, 56 ja 57 sétteid. Kdikidel
juhtudel on mirgistusele kantud selgesti ndhtavalt ja kustutamatult sdnad ,,kasutamiseks ainult
veterinaarsetes véliuuringutes®.

II PEATUKK

A. Uldnduded

1. Antigeenide voi vaktsiinitiivede valikut pdhjendatakse episotoloogiliste andmete alusel.
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2. Laboratoorsed efektiivsusuuringud on vordlusuuringud, milles kasutatakse kontrollrithma loomi,
kellele ei ole ravimit manustatud, vilja arvatud juhul, kui see ei ole loomade heaolu seisukohast
pohjendatud ning efektiivsust saab tdendada muul viisil.

Uldiselt tiiendatakse konealuseid laboratoorseid uuringuid vilitingimustes tehtud uuringutega,
milles kasutatakse kontrollriithma loomi, kellele ei ole ravimit manustatud.

Koiki uuringuid kirjeldatakse voimalikult tépselt, et need oleksid pddeva asutuse ndudmise
korral kontrolluuringutes korratavad. Uurija tdendab kdigi kasutatud meetodite kehtivust.

Registreeritakse koik saadud tulemused, nii soodsad kui ka ebasoodsad.

3. Immunoloogilise veterinaarravimi efektiivsust tdendatakse vaktsineeritava sihtloomaliigi iga
riihma puhul, kasutades koiki soovitatud manustamisteid ja kavandatud manustamisskeeme.
Vajaduse korral tuleb piisavalt pdhjalikult hinnata passiivselt omandatud ja emasloomalt saadud
antikehade mdju vaktsiini efektiivsusele. Pohjendatud vastuvéidete puudumise korral madratakse
uuringute tulemustele toetudes kindlaks immuunsuse ilmnemine ja kestus.
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4. Multivalentse ja kombineeritud immunoloogilise veterinaarravimi iga komponendi efektiivsust
tuleb tdendada. Kui ravimit soovitatakse manustada kombineerituna vdi koos muu
veterinaarravimiga, siis tuleb tdendada nende kokkusobivust.

5. Kui ravim on taotleja soovitatud vaktsineerimisskeemi osa, tuleb tdendada immunoloogilise
veterinaarravimi algset vOi voimendavat toimet voi kaastoimet skeemi kui terviku efektiivsusele.

6. Kasutatav doos vastab ravimi kasutamiseks soovitatud kogusele ja efektiivsuse kontrollimisel
kasutatav partii vOetakse partiist voi partiidest, mis on valmistatud taotluse 2. osas kirjeldatud
valmistamisprotsessi nouete kohaselt.

7. Kui toote karakteristikute kokkuvdttes on esitatud kinnitus sobivuse kohta teiste
immunoloogiliste ravimitega, tuleb assotsiaatide efektiivsust uurida. Kirjeldatakse kdiki muid
teadaolevaid vastastikuseid toimeid veterinaarravimitega. R60pset voi samaaegset kasutust voib
lubada, kui see on tdendatud asjaomaste uuringutega.
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8. Loomadele diagnostiliselt manustatavate immunoloogiliste veterinaarravimite puhul margib
taotleja, kuidas ravimi toimega seotud reaktsioone tuleb tdlgendada.

9. Vaktsiinide puhul, mis on mdeldud vaktsineeritud ja nakatunud loomade eristamise
voimaldamiseks (markervaktsiinid) ja mille efektiivsuse véide tugineb in vitro diagnostilistel
testidel, esitatakse piisavad andmed diagnostiliste testide kohta, et vdimaldada asjakohaselt
hinnata markeri omadustega seotud véiteid.

B. Laboratoorsed uuringud

1. PShimotteliselt toendatakse efektiivsust tdpselt midratletud laboritingimustes sihtliigi loomal
parast immunoloogilise veterinaarravimi soovitatud kasutamistingimustes manustamist
esilekutsutud nakatumise abil. Nakatumise esilekutsumise tingimused jéljendavad vdimalikult
tépselt looduslikke nakatumistingimusi. Esitatakse haigustiive ja selle asjakohasuse tiksikasjad.

Elusvaktsiinide puhul kasutatakse pohjendatud vastuargumentide puudumise korral vdhima
tiitriga voi tdhususega partiisid. Muude ravimite puhul kasutatakse teisiti pohjendatud
vastuargumentide puudumise korral partiisid, mille toimeaine sisaldus on madalaim.

2. Voimaluse korral médratakse kindlaks ja dokumenteeritakse immuunsusmehhanism
(rakuvahendatud/humoraalne, lokaalne/iildine immunoglobuliiniklass), mis kéivitatakse pérast
immunoloogilise veterinaarravimi manustamist sihtliigi loomadele soovitatud manustamistee
kaudu.
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C. Viliuuringud

1. Pdhjendatud vastuviidete puudumise korral tdiendatakse laboratoorseid uuringuid valiuuringutel
saadud andmetega, kasutades miitigiloataotluses kirjeldatud valmistamisprotsessi tiilippartiisid.
Sama véliuuringu kdigus voib uurida nii ohutust kui efektiivsust.

2. Kui laboratoorsete katsetega ei saa efektiivsust kinnitada, voib vastuvoetavaks tunnistada ka
tiksnes vilikatsete tegemise.

5. 0SA: ANDMED JA DOKUMENDID
A. SISSEJUHATUS

Ohutustestide ja efektiivsusuuringute toimik sisaldab sissejuhatust, milles méiératletakse teema ning
esitatakse 3. ja 4. osa kohaselt tehtud testid, ning kokkuvotet koos viidetega avaldatud kirjandusele.
Kodnealune kokkuvote sisaldab kdigi saadud tulemuste objektiivset arutelu koos jéreldusega
immunoloogilise veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta. Mérgitakse kdik vélja jdetud testid
voi uuringud ning pohjendatakse nende tegematajitmist.

B. LABORATOORSED UURINGUD

Koigi uuringute kohta esitatakse jargmised andmed:

1) kokkuvdte;
2) uuringud teinud asutuse nimetus;
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3) iiksikasjalik uuringuplaan, milles esitatakse kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide
kirjeldus, andmed loomade liigi voi tdu kohta, loomade kategooriad, loomade saamise koht,
margistus ja arv, pidamis- ja sodtmistingimused (muu hulgas margitakse, kas loomadel esineb
nakkusetekitajaid ja/voi teatavaid antikehi, kdigi s6ddas sisalduvate lisandite liik ja kogus), doos,
manustamistee, manustamisskeem ja kuupdevad, kasutatud statistiliste meetodite kirjeldus ja
pohjendus;

4) kontrollrithma loomade puhul mérgitakse, kas loomad said platseebot voi ei ole nendele ravimit
manustatud;

5) ravimit saanud loomade puhul ja kui see on vajalik, kas loomadele on manustatud katsetatavat
ravimit voi muud {thenduses miitigiloa saanud ravimit;

6) koik iild- ja tiksikvaatlused ja tulemused (koos keskmiste védrtuste ja standardhidlvetega),
olenemata sellest, kas need on soodsad voi ebasoodsad. Andmed peavad olema piisavalt
iiksikasjalikud, et tulemusi oleks vdimalik autori tdlgendust arvesse votmata kriitiliselt hinnata.
Algandmed esitatakse tabelina. Tulemusi voib selgitada ja illustreerida andmete paljunduste,
mikrofotode jms abil;
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7)  tdheldatud korvaltoimete laad, sagedus ja kestus;

8) uuringutest enneaegselt korvaldatud loomade arv ning korvaldamise pohjused;

9) tulemuste statistiline analiiiis, kui see on katseprogrammis ette ndhtud, ning andmete
dispersioon;

10)  koik uuringute ajal esinenud haigused ja nende kulg;

11) iiksikasjalikud andmed veterinaarravimite kohta (peale uuritava ravimi), mida uuringu kestel
oli vaja manustada;

12) tulemuste objektiivne arutelu koos jareldustega ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta.
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C. VALIUURINGUD

Viliuuringute teave peab objektiivse hinnangu andmiseks olema piisavalt iiksikasjalik. Selles peab
sisalduma:

1) kokkuvdte;

2) vastutava uurija nimi, aadress, iilesanne ja erialane ettevalmistus;

3) manustamise koht ja kuupédev ning identifitseerimiskood, mida saab seostada looma(de)
omaniku nime ja aadressiga;

4) uuringuplaani andmed, esitades kasutatud meetodite, seadmete ja materjalide kirjelduse,
manustamistee ja -skeemi, doosi, loomade kategooriad, vaatluse kestuse, seroloogilise
reaktsiooni ja muud loomadel tehtud uuringud pérast ravimi manustamist;

5) kontrollriihma loomade puhul mérgitakse, kas loomad said platseebot vai ei ole nendele ravimit
manustatud;

6) ravimit saanud loomade ja kontrollrithma loomade mérgistus (vastavalt vajadusele kas iihine voi
isendite kaupa), sealhulgas liik, tdug vai liin, vanus, kaal, sugu, flisioloogiline seisund;
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7) pidamis- ja so0tmisviisi lithikirjeldus, milles on margitud koigi soddas sisalduvate lisandite litk
ja kogus;

8) koik vaatluste, talitluse ja tulemustega seotud andmed (keskmiste vairtuste ja
standardhilvetega); liksikandmed esitatakse liksikisenditel tehtud testide ja modtmiste puhul;

9) koik kliinilised vaatlused ja uuringute tulemused, nii soodsad kui ka ebasoodsad, ning tdielik
aruanne, mis holmab ravimi hindamiseks ettendhtud kliinilised vaatlused ja objektiivsete
aktiivsustestide tulemused; kasutatud meetodeid tuleb kirjeldada ning iga tulemustes esineva
varieerumise tdhendust selgitada;

10) mdju loomade talitlusvdimele;

11) uuringutest enneaegselt kdrvaldatud loomade arv ning korvaldamise pdhjused;

12) tdheldatud korvaltoimete laad, sagedus ja kestus;

13)  koik uuringute ajal esinenud haigused ja nende kulg;
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14) koik andmed veterinaarravimite kohta (peale uuritava ravimi), mis on manustatud enne
uuritavat ravimit vOi uuritava ravimiga koos voi kliinilise vaatluse ajal; andmed koigi
vastastikuste mdjude kohta;

15) tulemuste objektiivne arutelu koos jareldustega ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta.

6. OSA: BIBLIOGRAAFILISED VIITED

1. osas mainitud kokkuvdttes nimetatud bibliograafilised viited loetletakse tliksikasjalikult ning
esitatakse nende koopiad.
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III JAOTIS
NOUDED MUUGILOA ERITAOTLUSTELE
1. Geneerilised veterinaarravimid

Artiklil 13 (geneerilised veterinaarravimid) pohinevad taotlused sisaldavad kdesoleva lisa I jaotise
1. ja 2. osas osutatud andmeid koos keskkonnariski hinnanguga ning andmetega, mis toestavad, et
ravimil on toimeainete puhul sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ning sama ravimvorm kui
etalonravimil, ning andmeid, mis tdestavad bioekvivalentsust etalonravimiga. Kui
etalonveterinaarravim on bioloogiline ravim, tuleb téita 2. osas dokumentidele esitatud nouded
samasuguste bioloogiliste veterinaarravimite kohta.

Geneeriliste veterinaarravimite puhul keskendutakse ohutuse ja efektiivsuse tiksikasjalikes ja
kriitilistes kokkuvotetes eelkdige jargmisele:

—  viéidetava sarnase olemuse pohjendused,

— lilevaade toimeainepartiides ning valmisravimis leiduvatest lisanditest (ning vajaduse korral
sdilitamise ajal tekkivatest laguproduktidest), mida miiligiks kavandatav toode vdib sisaldada,
koos hinnanguga kdnealuste lisandite sisalduse kohta,

— bioekvivalentsuse uuringute hinnang voi pdhjendus uuringute tegemata jatmise kohta koos
viitega kehtestatud suunistele;
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— vajaduse korral esitab taotleja tdiendavad andmed, et tdestada lubatud toimeaine eri soolade,
estrite vOi derivaatide ohutuse ja tdhususe samavéadrsust; need andmed sisaldavad tdendeid, et
ohutust/efektiivsust mojutada voivate terapeutiliselt aktiivse osa ja/voi miirgisuse
farmakokineetilised voi farmakodiinaamilised omadused ei ole muutunud;

Iga ravimi omaduste kokkuvottes esitatud vdidet, mis pole teada ravimi ja/voi vastava ravimgrupi
omaduste puhul v4i mis kaldub neist omadustest kdrvale, tuleb késitleda mittekliinilistes/kliinilistes
kokkuvdtetes/iilevaadetes ja toetada viidetega avaldatud kirjandusele ja/voi tehtud lisauuringutele.

Intramuskulaarselt, subkutaanselt voi transkutaanselt manustamiseks moeldud geneeriliste
veterinaarravimite puhul esitatakse jargnev tdiendav teave:

— tdendid, mis niitavad jadkide samavairset vai erinevat kadumist manustamiskohast ja mida voib
toetada jadkide kadumise asjaomaste uuringutega;

— tdendid, mis néditavad sihtlooma taluvust manustamiskohas ja mida vdib toetada asjaomaste
taluvusuuringutega sihtloomal.

2. Sarnased bioloogilised veterinaarravimid

Vastavalt artikli 13 1dikele 4, kui bioloogiline veterinaarravim, mis on sarnane bioloogilise
etalonveterinaarravimiga, ei vasta geneerilise ravimi méératluses sétestatud tingimustele, ei piirne
esitatav teave 1. ja 2. osaga (farmatseutilised, keemilised ja bioloogilised andmed), mida tdiendavad
bioekvivalentsuse ja biosaadavuse andmed. Sellisel juhul esitatakse tdiendavaid andmeid, eelkdige
ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta.
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— Taiendavate andmete laad ja hulk (s.o toksikoloogilised ja muud ohutusuuringud ning
asjakohased kliinilised uuringud) méératakse igal iiksikjuhul kindlaks kooskdlas asjaomaste
teaduslike suunistega.

— Bioloogiliste veterinaarravimite mitmekesisuse tdttu mairab padev asutus 3. ja 4. osas ette ndhtud
vajalikud uuringud, vottes arvesse iga iiksiku bioloogilise veterinaarravimi eriomadusi.

Kohaldatavaid iildisi pohimotteid késitletakse suunistes, mille amet v3tab vastu asjaomase
bioloogilise veterinaarravimi omadusi arvestades. Kui bioloogilisel etalonveterinaarravimil on
mitmeid nédidustusi, tuleb vdidetavalt sarnase bioloogilise veterinaarravimi efektiivsust ja ohutust
pohjendada voi vajaduse korral tdendada seda iga ndidustuse puhul eraldi.

3. Hasti toestatud meditsiiniline kasutus

Veterinaarravimite suhtes, mille toimeaine(d) on/on olnud ,,histi tdestatud meditsiinilises
kasutuses”, nagu osutatud artiklis 13a, tunnustatud efektiivsuse ja vastuvdetava ohutuse tasemega,
kohaldatakse jargmisi erieeskirju.

Taotleja esitab 1. ja 2. osa vastavalt kdesoleva lisa I jaotises kirjeldatule.

3. ja 4. osa puhul késitletakse tiksikasjalikus teaduslikus bibliograafias ohutuse ja efektiivsuse koiki
aspekte.
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Et toendada hésti toestatud meditsiinilist kasutust, kohaldatakse jargnevaid erieeskirju:

3.1. Tegurid, millega tuleb arvestada veterinaarravimi komponentide hésti tdestatud meditsiinilise
kasutuse toestamisel, on jargmised:

a) aeg, mille jooksul toimeaine on kasutusel olnud;

b) toimeaine kasutamise kvantitatiivsed aspektid,

¢) millisel méédral pakub toimeaine kasutamine teaduslikku huvi (teaduskirjanduses avaldatud
kajastused);

d) teaduslike hinnangute sisuline {ihtsus.

Seetdttu vaib histi tdestatud meditsiinilise kasutuse kindlaksméadramiseks vajalik aeg olla eri
ainete puhul erinev. Kuid siiski ei voi mingil juhul ravimi komponendi histi tdestatud
meditsiinilise kasutuse kindlaksmaaramise aeg olla lithem kui kiimme aastat alates kdnealuse
aine kui veterinaarravimi esimesest slistemaatilisest ja dokumenteeritud kasutamisest

uhenduses.
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3.2.

3.3.

3.4.

Taotleja esitatud dokumendid holmavad kéiki ravimi ohutuse ja/voi efektiivsuse hindamise
aspekte sihtliikidel kavandatava ndidustuse osas, kasutades kavandatavat manustamisteed ja
doseerimisskeemi. Dokumendid peavad sisaldama {ilevaadet asjakohase kirjanduse kohta voi
viitama sellele, vottes arvesse miiligiloale eelnevaid ja jargnevaid uuringuid ning avaldatud
teaduskirjandust, milles kisitletakse epidemioloogiliste uuringute vormis esitatud kogemusi
ning eelkdige vordlevaid epidemioloogilisi uuringuid. Edastada tuleb nii taotlust toetavad kui
ka mittetoetavad dokumendid. Seoses hésti tdestatud meditsiinilise kasutuse sétetega, on
eelkdige vaja selgitada, et bibliograafiliste viidetega teistele toendusallikatele ning mitte
iiksnes testide ja uuringutega saadud andmetele (turustamisjirgsed uuringud,
epidemioloogilised uuringud jne) v3ib tdendada toote ohutust ja efektiivsust nduetekohasel
viisil, kui taotluses selgitatakse ja pdhjendatakse kdnealuste teabeallikate kasutamist
rahuldavalt.

Eriti tuleb tidhelepanu pddrata puuduvale teabele ning pdhjendada, miks ohutuse ja/voi
efektiivsuse taseme vastuvoetavust on mone uuringu puudumisest hoolimata vdimalik
kinnitada.

Ohutuse ja efektiivsuse iiksikasjalikes ja kriitilistes kokkuvotetes tuleb selgitada, miks
turustamiseks moeldud tootest erineva toote kohta esitatud andmeid voib asjakohasteks pidada.
Tuleb anda hinnang, kas uuritud toodet vdib tema erinevustele vaatamata pidada samalaadseks
tootega, mille suhtes on miitigiloa taotlus esitatud.
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3.5. Eriti tdhtis on teiste samasuguseid komponente sisaldavate ravimitega seotud miitigijargne
kogemus ning taotlejad peaksid sellele kiisimusele erilist rohku panema.

4. Kombineeritud veterinaarravimid

Artiklil 13b pohinevate taotluste korral esitatakse kombineeritud veterinaarravimite puhul 1., 2.,

3. ja 4. osa sisaldav toimik. Ohutus- ja efektiivsusuuringuid ei tule esitada iga toimeaine puhul.
Siiski on vdimalik pilisikombinatsiooni taotlusesse lisada teave liksikute ainete kohta. Tuginedes
loomade heaolule ja loomade tarbetu testimise véltimiseks voib iga liksiku toimeaine kohta andmete
esitamist koos ndutavate kasutaja ohutuse uuringutega, jadkide kadumise uuringutega ja
plisikombinatsiooniga ravimi kliiniliste uuringutega pidada piisavaks pdhjenduseks kombineeritud
ravimi kohta andmete esitamata jatmisel, vilja arvatud kui kahtlustatakse vastastikusest toimest
tulenevat tugevamat toksilist toimet. Vajaduse korral esitatakse teave valmistamiskohtade kohta ja
juhuslike lisandite ohutushinnang.

5. Teadva ndusoleku taotlused

Artiklil 13c pohinevad taotlused sisaldavad kdesoleva lisa I jaotise 1. osas kirjeldatud andmeid,
tingimusel, et veterinaarravimi originaali miiligiloa hoidja on andnud taotlejale ndusoleku viidata
nimetatud ravimi toimiku 2., 3. ja 4. osa sisule. Sel juhul puudub vajadus esitada kvaliteedi, ohutuse
ja efektiivsuse kohta tiksikasjalikke ja kriitilisi kokkuvdtteid.

6. Erandlikel asjaoludel esitatud taotluste dokumendid

Miitigiloa andmise voib siduda sellega, et kehtestatakse teatavad kohustused, millega ndutakse
taotlejalt konkreetsete menetluste kasutuselevotmist, mis on eelkdige seotud veterinaarravimi
ohutuse ja efektiivsusega, kui taotleja saab vastavalt kdesoleva direktiivi artikli 26 16ikes 3
sdtestatule néidata, et ta ei ole voimeline esitama pohjalikke andmeid efektiivsuse ja ohutuse kohta
tavapérastes kasutustingimustes.
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Kiesolevas jaos nimetatud kdikide taotluste olulised nduded tuleks méérata kindlaks suunistes,
mille vOtab vastu amet.

7. Segatiilipi miitigiloataotlused

Segatiiilipi miiligiloataotlused on taotlused, mille toimiku 3. ja/voi 4. osa sisaldab taotleja
korraldatud ohutus- ja efektiivsusuuringuid ning samuti bibliograafilisi viiteid. Kdigi teiste osade
iilesehitus vastab kéesoleva lisa I jaotise I osas toodud kirjeldusele. Pddev asutus otsustab taotleja
esitusviisi heakskiitmise liksikjuhtumite kaupa.

IV JAOTIS

TEATAVATE VETERINAARRAVIMITE MUUGILOATAOTLUSTE NOUDED

Kdéesolevas osas sétestatakse teatavatele kindlaksméaratud ravimitele esitatavad erinduded, mis on
seotud nendes sisalduvate toimeainete iseloomuga.

1. IMMUNOLOOGILISED VETERINAARRAVIMID
A. VAKTSIINIANTIGEENI POHITOIMIK

Teatavate immunoloogiliste veterinaarravimite puhul ja erandina toimeaineid kisitleva II jaotise
2. osa C jao sitetest, voetakse kasutusele vaktsiiniantigeeni pohitoimiku moiste.
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Kéesoleva lisa kohaldamisel tdhendab vaktsiiniantigeeni pdhitoimik vaktsiini miiligiloa taotluse
toimikust lahusolevat omaette osa, mis sisaldab kogu asjakohast kvaliteedialast teavet iga toimeaine
kohta, mis kuulub asjaomase veterinaarravimi koostisse. See omaette osa voib olla iihine sama
taotleja voi miiligiloa hoidja esitatud ithe voi enama monovalentse ja/voi kombineeritud vaktsiini
puhul.

Vaktsiiniantigeeni pohitoimiku esitamise ja hindamise teaduslikud suunised votab vastu amet.
Vaktsiiniantigeeni pohitoimiku esitamise ja hindamise menetluses jirgitakse suuniseid, mille
komisjon on avaldanud Euroopa Liidu ravimieeskirjade 6B koites (The rules governing medicinal
products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants).

B. MITMETUVELISTE VIIRUSTE TOIMIK

Teatavate immunoloogiliste veterinaarravimite puhul (suu- ja sorataud, linnugripp ja lammaste
katarraalne palavik) ja erandina toimeaineid kasitleva II jaotise 2. osa C jao sétetest, voetakse
kasutusele mitmetiiveliste viiruste toimiku mdiste.

Mitmetiiveliste viiruste toimik tdhendab omaette toimikut, mis sisaldab erinevate
tiivede/tlivekombinatsioonide ainulaadse ja pohjaliku teadusliku hinnangu asjaomaseid andmeid,
mis lubavad kasutada vaktsiine antigeenselt muutlike viiruste vastu.

Mitmetiiveliste viiruste toimiku esitamise ja hindamise teaduslikud suunised votab vastu amet.
Mitmetiiveliste viiruste toimiku esitamise ja hindamise menetluses jargitakse suuniseid, mille
komisjon on avaldanud Euroopa Liidu ravimieeskirjade 6B koites (The rules governing medicinal
products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants).
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2. HOMOOPAATILISED VETERINAARRAVIMID

Kéesolevas jaos ndhakse ette erisétted I jaotise 2. ja 3. osa kohaldamiseks artikli 1 15ikes 8
médratletud homdopaatiliste veterinaarravimite suhtes.

2.0sa

Homdopaatiliste veterinaarravimite artikli 17 16ikes 1 osutatud lihtsustatud korras registreerimiseks
kohaldatakse 2. osa sitteid artikli 18 kohaselt esitatud dokumentide suhtes ning dokumentide
suhtes, millega taotletakse luba muudele artikli 19 Idikes 1 osutatud homdoopaatilistele
veterinaarravimitele, koos jirgmiste muudatustega.

a) Terminoloogia

Miiiigiloa taotluse toimikus kirjeldatud homdopaatilise algmaterjali ladinakeelne nimetus peab
vastama Euroopa farmakopda ladinakeelse pealkirjaga jaotisele voi selle puudumisel mdne
litkkmesriigi farmakopda omale. Vajaduse korral esitatakse igas litkmesriigis kasutatavad
tavapdrased nimetused.

b) Léhteainete kontrollimine

Lahteaineid (s.o koiki valmis homoopaatilise veterinaarravimi valmistamiseks kuni Idpplahjenduse
saamiseni kasutatud aineid, sealhulgas tooraine ja vahesaadused) kisitlevatele dokumentidele ja

andmetele, mis on taotlusega kaasas, lisatakse tdiendavad andmed homdopaatilise algmaterjali
kohta.
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Uldisi kvaliteedindudeid kohaldatakse kdigi léhte- ja toorainete suhtes ning valmistamisprotsessi
vaheetappide suhtes kuni homoopaatilise valmistoote koostisse kuuluva 10pplahjenduseni. Kui
kasutatakse toksilist komponenti, tuleks voimalusel selle esinemist 10pplahjenduses kontrollida. Kui
see siiski ei ole voimalik suure lahjendusastme tottu, kontrollitakse toksilist komponenti tavaliselt
varasemas etapis. Kirjeldatakse tdielikult iga valmistamisprotsessi etappi alates ldhtematerjalidest
kuni valmisravimi koostisse kuulva 16pplahjenduseni.

Kui tegemist on lahjendamisega, tuleb lahjendusetapid teha vastavalt Euroopa farmakopda
asjakohases monograafias sitestatud homdopaatilistele tootmismeetoditele ja nende puudumisel
mone litkkmesriigi farmakopda asjakohase monograafia omadele.

c) Valmisravimi kontrollkatsed

Valmis homdopaatiliste veterinaarravimite suhtes kohaldatakse {ildisi kvaliteedindudeid. Taotleja
pohjendab nduetekohaselt kdiki erandeid.
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Identifitseeritakse ja analiiiisitakse kdiki toksikoloogilisest aspektist olulisi komponente. Kui
tuuakse pohjendus, et kdikide toksikoloogiliselt asjakohaste komponentide identifitseerimine ja/voi
analiiiisimine ei ole voimalik néiteks suure lahjendusastme tottu valmisravimis, toendatakse
kvaliteeti valmistamis- ja lahjendamisprotsessi tdieliku valideerimise teel.

d) Stabiilsustestid

Tuleb tdendada valmistoote stabiilsust. Homdopaatiliste algmaterjalide stabiilsusandmeid saab
iildjuhul iile kanda nende lahjendustele/tdhustamistele. Kui toimeaine identifitseerimine voi
analiilisimine ei ole lahjendusastme tottu voimalik, voib arvesse votta ravimvormi
stabiilsusandmeid.

3. 0sa

3. osa sitteid kohaldatakse kdesoleva direktiivi artikli 17 1dikes 1 viidatud homdopaatiliste
veterinaarravimite lihtsustatud registreerimise suhtes koos jargneva tépsustusega, ilma et see piiraks
migruse (EMU) nr 2377/90 siitete kohaldamist toiduloomaliikidele manustamiseks mdeldud
homdopaatilises algmaterjalis sisalduvate ainete suhtes.

Mis tahes teabe puudumist tuleb pohjendada, nditeks selgitada, miks ohutustaseme vastuvoetavust
on mone uuringu puudumisest hoolimata vdimalik kinnitada.*
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I LISA

Artikli 136 loikes 1 osutatud kohustuste loetelu

1 Taotleja kohustus esitada tipne teave ja dokumendid, nagu on osutatud artikli 6
loikes 4.
2. Kohustus esitada kooskolas artikliga 62 esitatud taotluses nimetatud artikli loike 2

punktis b osutatud andmed.

3. Kohustus pidada kinni artiklites 23 ja 25 osutatud tingimustest.

4. Kohustus pidada kinni veterinaarravimi miiiigiloa tingimustest, nagu on osutatud
artikli 36 loikes 1.

5. Kohustus teha miiiigiloa tingimustesse koik vajalikud muudatused, et votta arvesse

teaduse ja tehnika arengut ning voimaldada veterinaarravimi tootmist ja kontrolli

iildtunnustatud teaduslike meetodite alusel, nagu on sditestatud artikli 58 loikes 3.

6. Kohustus ajakohastada ravimi omaduste kokkuvotet, pakendi infolehte ja mdirgistust

vastavalt niiiidisaegsetele teaduslikele teadmistele, nagu on siitestatud artikli 58 loikes 4.
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10.

Kohustus registreerida ravimite andmebaasis kuupdevad, mil miiiigiloaga
veterinaarravimid on turule lastud ning teave iga veterinaarravimi kiittesaadavuse kohta
koigis asjaomastes liikmesriikides ning asjakohasel juhul asjaomase miiiigiloa
peatamise voi kehtetuks tunnistamise kuupiievad ning andmed, mis on seotud ravimi

miiiigimahuga, nagu on sdtestatud artikli 58 loigetes 6 ja 11.

Kohustus esitada piideva asutuse voi ameti noudel mdidratud tihtaja jooksul andmed,

mis toendaksid, et kasu ja riski suhe on jitkuvalt positiivne, nagu on sitestatud artikli 58

loikes 9.

Kohustus esitada uut teavet, mis voib tingida miiiigiloa tingimuste muudatusi, teatada
pddeva asutuse kehtestatud keelust voi piirangust riigis, kus veterinaarravimit
turustatakse, voi esitada teavet, mis voib mojutada ravimi riskide ja kasu hindamist,

nagu on sdtestatud artikli 58 loikes 10.

Kohustus lasta veterinaarravim turule kooskoélas miiiigiloas sisalduva ravimi omaduste

kokkuvotte ja miirgistuse ning pakendi infolehe sisule.
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11. Kohustus registreerida oma veterinaarravimite arvatavaid korvalndhte ja nendest

teatada vastavalt artikli 76 loikele 2.

12. Kohustus koguda konkreetseid ravimiohutuse jirelevalve andmeid lisaks andmetele, mis
on loetletud artikli 73 loikes 2, ning viia libi turustamisjirgseid jirelevalveuuringuid

kooskdolas artikli 76 loikega 3.

13. Kohustus tagada, et iildsusele edastatav ravimiohutuse jiirelevalvega seotud teave
esitataks objektiivselt ja see ei oleks eksitav, ning teatada sellest ametile, nagu on

sdtestatud artikli 77 loikes 11.

14. Kohustus kditada ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi, et tiiita ravimiohutuse
jarelevalvega seotud iilesandeid, sealhulgas pidada ravimiohutuse jiirelevalvesiisteemi

peatoimikut kooskolas artikliga 77.

15. Kohustus esitada ameti taotluse korral koopia oma ravimiohutuse jéirelevalvesiisteemi

peatoimikust, nagu on sdtestatud artikli 79 loikes 6.

16. Kohustus kohaldada ohusignaalide haldamise protsessi ja registreerida selle protsessi

tulemused kooskolas artikli 81 loigetega 1 ja 2.

17. Kohustus esitada ametile kogu olemasolev teave, mis on seotud liidu huvidel pohineva

esildisega, nagu on osutatud artikli 82 loikes 3.
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IV LISA

VASTAVUSTABEL

Direktiiv 2001/82/EU

Kiéesolev méirus

Artikkel 1

Artikkel 4

Artikli 2 1oige 1

Artikli 2 16ige 1

Artikli 2 1oige 2 Artikkel 3

Artikli 2 1oige 3 Artikli 2 16iked 2, 3 ja 4
Artikkel 3 Artikli 2 16ige 4

Artikli 4 16ige 2 Artikli 5 1oige 6
Artikkel 5 Artikkel 5

Artikli 5 1oike 1 teine lause

Artikli 5 16ige 2

Artikli 38 16ige 3

Artikli 58 1061ge 1

Artikli 6 16iked 1 ja 2

Artikli 8 15ige 3

Artikli 6 16ige 3 Artikli 8 10ige 4

Artikkel 7 Artikkel 116

Artikkel 8 Artikkel 116

Artikli 8 kolmas lause

Artikkel 9 Artikkel 9

Artikkel 10 Artikkel 112

Artikkel 11 Artiklid 113, 114 ja 115
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Artikkel 12 Artikkel 8

Artikli 13 16ige 1 Artikkel 18

Artikli 13 15ige 2 Artikli 4 16iked 8 ja 9
Artikli 13 16iked 3 ja 4 Artikkel 19

Artikli 13 158ige 5 Artiklid 38, 39 ja 40
Artikli 13 15ige 6 Artikkel 41

Artikkel 13a Artikkel 22

Artikkel 13b Artikkel 20

Artikkel 13¢ Artikkel 21

Artikkel 14 Artikkel 35

Artikkel 16 Artikkel 85

Artikkel 17 Artikkel 86

Artikkel 18 Artikkel 87

Artikkel 19 Artikkel 85

Artikkel 20 Artikkel 85

Artikli 21 18ige 1 Artikkel 47

Artikli 21 18ige 2 Artikkel 46

Artikkel 22 Artikkel 48

Artikkel 23 Artiklid 28 ja 29
Artikkel 24 Artikkel 30

Artikkel 25 Artikkel 33

Artikli 26 16ige 3 Artiklid 25 ja 26
Artikkel 27 Artikkel 58
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Artikkel 27a

Artikli 58 15ige 6

Artikkel 27b Artikkel 60
Artikkel 28 Artikli 5 1oige 2
Artikkel 30 Artikkel 37
Artikkel 31 Artiklid 142 ja 143
Artikkel 32 Artiklid 49 ja52
Artikkel 33 Artikkel 54
Artikkel 35 Artikkel 82
Artikkel 36 Artikkel 83
Artikkel 37 Artikkel 84
Artikkel 38 Artikkel 84
Artikkel 39 Artikkel 60
Artikkel 40 Artikkel 129
Artikkel 44 Artikkel 88
Artikkel 45 Artikkel 89
Artikkel 46 Artikkel 90
Artikkel 47 Artikkel 90
Artikkel 48 Artikkel 92
Artikkel 49 Artikkel 90
Artikkel 50 Artiklid 93 ja 96
Artikkel 50a Artikkel 95
Artikkel 51 Artikkel 89
Artikkel 52 Artikkel 97
13328/18
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Artikkel 53 Artikkel 97
Artikkel 55 Artikkel 97
Artikkel 56 Artikkel 97
Artikkel 58 Artiklid 10 ja 11
Artikkel 59 Artikkel 12
Artikkel 60 Artikli 11 15ige 4
Artikkel 61 Artikkel 14
Artikkel 64 Artikkel 16
Artikkel 65 Artiklid 99 ja 100
Artikkel 66 Artikkel 103
Artikkel 67 Artikkel 34
Artikkel 68 Artikkel 103
Artikkel 69 Artikkel 108
Artikkel 70 Artikkel 111
Artikkel 71 Artikkel 110
Artikkel 72 Artikkel 73
Artikkel 73 Artiklid 73 ja 74
Artikkel 74 Artikkel 78
Artikkel 75 Artikkel 77
Artikkel 76 Artikkel 79
Artikli 78 1dige 2 Artikkel 130

Artikkel 80 Artikkel 123
Artikkel 81 Artikkel 127
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Artikkel 82 Artikkel 128
Artikkel 83 Artiklid 129 ja 130
Artikkel 84 Artikkel 134
Artikli 85 16iked 1 ja 2 Artikkel 133

Artikli 85 I5ige 3

Artiklid 119 ja 120

Artikkel 87 Artikli 79 10ige 2

Artikkel 88 Artikkel 146

Artikkel 89 Artikkel 145

Artikkel 90 Artikkel 137

Artikkel 93 Artikkel 98

Artikkel 95 Artikli 9 1dige 2

Artikkel 95a Artikkel 117
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