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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan mairdysten seké
yhteispadtosmenettelyyn sovellettavia kdytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti
yhteydessa toisiinsa, jotta tdstd asiasta péddstiisiin sopimukseen ensimmaisessé kasittelyssa ja

viltettdisiin ndin tarve toiseen kisittelyyn ja sovittelumenettelyyn.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.

13328/18 era/IP/si 1
GIP.2 FI



Tassd yhteydessi esittelija Frangoise GROSSETETE (EPP, FR) esitti ympariston, kansanterveyden
ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta asetusehdotukseen yhden
kompromissitarkistuksen (tarkistus 324). Tastd tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa

epavirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.
II  AANESTYS

Taysistunnon ddnestyksessd 24. lokakuuta 2018 hyvéksyttiin asetusehdotusta koskeva
kompromissitarkistus (tarkistus 324). Néin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan
parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa parlamentin

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sdiados annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

Lainsdadéantopéaétoslauselmassa olevaan parlamentin kannan versioon on merkitty komission
ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Komission tekstiin tehdyt lisdykset
on lihavoitu ja kursivoitu. Poistettu teksti on osoitettu merkilla " || .
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LIITE
24.10.2018

Eldinladkkeet ***1

Euroopan parlamentin lainsdadéintopaitoslauselma 25. lokakuuta 2018 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eldinlasikkeisti (COM(2014)0558 — C8-
0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Tavallinen lainsdéitamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2014)0558),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan seka
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C8-0164/2014),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 21. tammikuuta 2015 antaman
lausunnon3,

— on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon 19. toukokuuta 2015 antamansa péaétoslauselman “Turvallisempi
terveydenhuolto Euroopassa: potilasturvallisuuden parantaminen ja mikrobildédkeresistenssin
torjunta’™,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjarjestyksen 69 f artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyviaksymin alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 13. kesdkuuta 2018
paivatylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon ty6jérjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinndn sekd maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnan lausunnon (AS8-
0046/2016),

1. vahvistaa jédljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan3,

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.

4 EUVL C 353, 27.9.2016, s. 12.

S Tama kanta korvaa 10. maaliskuuta 2016 hyvéksytyt tarkistukset (Hyvéksytyt tekstit,
P8 TA(2016)0087).
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3.  kehottaa puhemiestd vilittimééan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.
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P8_TC1-COD(2014)0257

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessi kisittelyssi 25. lokakuuta 2018,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/... antamiseksi eldinldakkeisti ja

direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjirjestysti’,

6 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. lokakuuta 2018.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

©)

Eldinldadkkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista,
jakelua, lddketurvatoimintaa, valvontaa ja kéyttdd koskeva unionin sidintelykehys koostui
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivistd 2001/82/EY?® ja Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksesta (EY) N:o 726/2004°.

Saatujen kokemusten ja komission tekemén eldinlddkkeiden sisimarkkinoiden toimintaa
koskevan arvioinnin pohjalta on ilmennyt, ettd eldinlddkkeitd koskevaa siddntelykehysti
olisi mukautettava tieteen kehitykseen, nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja
taloustilanteeseen, samalla kun edelleen varmistetaan eldinten terveyden ja hyvinvoinnin

sekd ympiiriston suojelun korkea taso ja turvataan kansanterveys.

Eldinladkkeitd koskevassa sddntelykehyksessé olisi otettava huomioon eldinléddkealan
yritysten tarpeet ja eldinlddkkeiden kauppa unionissa. Lisdksi siithen olisi siséllytettava
3 péivind maaliskuuta 2010 annetussa komission tiedonannossa Eurooppa 2020 —
Alykkiin, kestivin ja osallistavan kasvun strategia” vahvistetut keskeiset poliittiset

tavoitteet.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta
2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pédivand
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s.

1.
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Kokemus on osoittanut, ettd eldinldédkintdalan tarpeet ovat hyvin erilaiset kuin ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden alan tarpeet. Etenkin investointikannustimet ovat erilaiset
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden markkinoilla. Eldinlddkintdala kattaa
esimerkiksi monia eri eldinlajeja, mika aiheuttaa sekd markkinoiden pirstoutumista etta
tarvetta tehdé suuria investointeja, jotta olemassa olevien, tietylle eldinlajille tarkoitettujen
eldinladkkeiden lupa voidaan laajentaa koskemaan toista eldinlajia. Lisdksi
eldinlddkintdalan hinnanmuodostusmekanismit noudattavat tdysin erilaista logiikkaa.
Naisté syistd eldinlddkkeiden hinnat ovat yleensd merkittidvasti ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hintoja alhaisempia. Eldinldédketeollisuus on kooltaan vain murto-osa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden teollisuudenalasta. Siksi on aiheellista kehittdé eldinlddkintdalan
ominaisuuksiin ja erityispiirteisiin mukautettu sdéntelykehys, jota ei voi pitdd mallina

thmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille.

(5) Tamaén asetuksen tavoitteena on keventdd hallinnollista rasitetta, edistdd sisamarkkinoita ja
parantaa eldinlddkkeiden saatavuutta ja samalla taata kansanterveyden ja eldinten
terveyden sekd ympariston suojelun mahdollisimman korkeatasoinen suoja.

13328/18 era/IP/si 7

LIITE GIP.2 FI



(6)

Eliinliikepakkausten tunnistaminen tunnistekoodeja kiyttien on yleinen kiytinto
useissa jiasenvaltioissa. Ndamdi jasenvaltiot ovat kehittineet kansallisella tasolla
integroituja sahkoisid jirjestelmid, joiden avulla tillaiset koodit toimivat
asianmukaisesti ja jotka on liitetty kansallisiin tietokantoihin. Yhdenmukaistetun
unionin laajuisen jirjestelmdn kéyttoonoton kustannuksia ja hallinnollisia vaikutuksia
ei ole arvioitu. Sen sijaan jisenvaltioille olisi annettava mahdollisuus pidttid
kansallisella tasolla siitd, ottavatko ne kiyttoon eliinliidkkeiden ulkopakkauksen

tietoihin lisdittivien tunnistekoodien jiirjestelmdn vai eiviit.

(7) Nykyisissd kansallisen tason tunnistekoodijirjestelmissii on kuitenkin eroja, eikii
vakiomuotoa ole. Olisi sdddettivi mahdollisuudesta kehittid unionin laajuinen
yhdenmukaistettu tunnistekoodi, jota varten komission olisi hyviiksyttivi yhtendiset
sddnnot. Se, etti komissio hyviiksyisi tillaista tunnistekoodia koskevat séidnnot, ei estiisi
Jjasenvaltioita valitsemasta, kéiyttiviitko ne tillaista tunnistekoodia.
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Huolimatta pidettivien eliinten terveytti, hyviii kotieldiintaloutta, hyvii hygieniaa,
ruokintaa, hoitoa ja bioturvallisuutta koskevista toimenpiteistd, joita maataloustuottajien
ja muiden toimijoiden on toteutettava unionin tasolla hyviksyttyjen sddntijen
perusteella, eldimilli voi olla hyvin erilaisial tauteja, joita voidaan ehkdistd tai hoitaa
eliinliikkeilli seki eliinten terveyteen etti hyvinvointiin liittyvistd syistd. Eldintaudeilla
ja niiden torjunnan edellyttamilld toimenpiteilld saattaa olla hyvin vakavat seuraukset
yksittéisille eldimille, eldinpopulaatioille, eldintenpitdjille ja taloudelle. Ihmisiin tarttuvilla
eldintaudeilla voi lisdksi olla merkittédvéat vaikutukset kansanterveyteen. Néin ollen
unionissa olisi oltava riittdvésti tehokkaita eldinlddkkeitd, jotta voidaan varmistaa
kansanterveyteen ja eldinten terveyteen sovellettavat tiukat vaatimukset sekd maatalous- ja

vesiviljelyalan kehittyminen.

9) Yhteisten kansanterveyden ja eldinten terveyden sekd ympiiriston suojeluun liittyvien
huolenaiheiden ottamiseksi huomioon tassé asetuksessa olisi asetettava eldinlddkkeille
tiukat laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat vaatimukset. Talld asetuksella olisi myos
yhdenmukaistettava eldinlédékkeiden myyntilupien mydntdmiseen ja unionin markkinoille
saattamiseen sovellettavat sddnnét.

(10) Titd asetusta ei pitdisi soveltaa eldinlidkkeisiin, jotka eiviit ole kiyneet lipi teollista
prosessia, kuten esimerkiksi prosessoimattomaan vereen.
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(11)

(12)

(13)

Loislidikkeisiin kuuluu myés aineita, joilla on karkottava vaikutus ja jotka on tarkoitettu

kdaytettiviksi eldinlidkkeind.

Eliiinten hoitamiseen kdytetyisti perinteisisti kasviperdisisti valmisteista ei toistaiseksi
ole riittivisti tietoja, jotta olisi mahdollista perustaa yksinkertaistettu jirjestelmii.
Komission olisi siksi tarkasteltava mahdollisuutta ottaa kdyttoon tillainen
yksinkertaistettu jirjestelmd jisenvaltioiden ndiden tuotteiden kiiytistii niiden alueella

toimittamien tietojen perusteella.

Titi asetusta sovelletaan eliinlidkkeisiin, mukaan luettuna valmisteisiin, joihin
viitataan direktiivissd 2001/82/EY ’esiseoksina’ ja joita pidetdiidin tissd asetuksessa
yhteni eliinliiikkeen liikemuotona siihen asti, kunnes nimd valmisteet sisdllytetddin
lidkerehuun tai viilituotteisiin, minkii jilkeen sovelletaan Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetusta (EU) 2018/...1%* eikii endid tiitii asetusta.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivind ...kuuta ...,

lidkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kéiytosti sekid Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston

direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L ...).

EUVL: lisdtdiidn tekstiin menettelyn 2014/0255(COD) asiakirjan numero ja alaviitteeseen

sen numero, pédivimdird ja julkaisuviite.
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(14)

(15)

Tiettyjen suun kautta rehussa tai juomavedessii eldimille annettavien eldinlidikkeiden
oikean antotavan ja asianmukaisen annostelun varmistamiseksi, erityisesti kun on kyse
eliinryhmien hoidosta, antotapa olisi kuvattava asianmukaisesti tuotetiedoissa.
Ristikontaminaation vilttimiseksi ja mikrobiliiikeresistenssin vihentimiseksi olisi
vahvistettava niiiden valmisteiden antamisessa kiytettiivien viilineiden puhdistusta
koskevia lisiohjeita. Jotta voidaan parantaa sellaisten eliinlidiikkeiden tehokasta ja
turvallista kdyttod, jotka on hyviiksytty ja joita mddrdtidin annettaviksi suun kautta
muita antoreitteji kuin lidikerehua kdyttien, kuten sekoittamalla juomavettii ja
eliinliiikettd tai sekoittamalla eliinliiikettdi manuaalisesti rehuun, jonka eliiinten pitdiji
antaa elintarviketuotantoeldimille, komission olisi tarvittaessa annettava delegoituja
sdddoksid. Komission olisi otettava huomioon asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun
Euroopan liiikeviraston, jiljempdnd ’lidkevirasto’, tieteelliset suositukset, jotka
koskevat esimerkiksi toimenpiteiti, joilla minimoidaan ndiden valmisteiden yliannostus
tai aliannostus, tahaton anto muille kuin kohde-eliimille sekd ristikontaminaation ja

ympdristoon leviimisen riski.

Eldinlddkkeiden sisdimarkkinoiden yhdenmukaistamiseksi ja ndiden lddkkeiden vapaan
liikkkuvuuden edistdmiseksi unionissa olisi vahvistettava valmisteille lupamenettelyt, joilla
taataan kaikille hakemuksille samat edellytykset ja kaikkien osapuolten kannalta avoimet

puitteet.
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(16)

17)

Velvoite kiyttdd keskitettyd lupamenettelyd, jonka perusteella myodnnetty myyntilupa on
voimassa koko unionissa, olisi ulotettava koskemaan muun muassa valmisteita, jotka
sisdltdvit uusia vaikuttavia aineita tai jotka koostuvat muokatuista kudoksista tai soluista
tai siséltavét niitd, mukaan luettuina uusiin hoitomuotoihin liittyviit eliinlidkkeet,
lukuun ottamatta veren komponentteja, kuten plasma, verihiutaletiivisteet tai punasolut.
Jotta voitaisiin taata eldinlddkkeiden mahdollisimman laaja saatavuus unionissa, olisi
kaikin asianmukaisin tavoin helpotettava pienten ja keskisuurten yritysten, jiljempdnd
’pk-yritykset’, mahdollisuuksia hyodyntid keskitettyd lupamenettelyéd, ja sen kéyttod olisi
samalla laajennettava siten, ettd sen mukaista lupaa voisi hakea mille tahansa
eldinladkkeelle, mukaan luettuna kansallisen myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden

rinnakkaisvalmisteet.

Uuden antigeenin tai uuden kannan korvaamista tai lisiidmistd ei saisi pitidi uuden
vaikuttavan aineen lisiidimisend, kun on kyse myyntiluvan jo saaneesta immunologisesta
eliinliiikkeestd, jota kiytetiiin esimerkiksi lintuinfluenssaa, sinikielitautia, suu- ja

sorkkatautia tai hevosinfluenssaa vastaan.
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(18)

(19)

(20)

21

Eldinladkkeiden kansallinen lupamenettely olisi séilytettdva, koska tarpeet vaihtelevat
unionin maantieteellisten alueiden ja pk-yritysten toimintamallien vililld. Olisi
varmistettava, ettd yhdessa jasenvaltiossa myonnetyt myyntiluvat tunnustetaan muissa

jasenvaltioissa.

Jotta autettaisiin luvan hakijoita ja erityisesti pk-yrityksié tdyttdméén tdmin asetuksen
vaatimukset, jdsenvaltioiden olisi annettava hakijoille neuvontaal . Téllaista neuvontaa
olisi annettava lddkeviraston laatimien toimintaohjeiden ja muun sen antaman neuvonnan

ja avun lisdksi.

Jotta viltetddn hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja
taloudelliset rasitteet, eldinlddkkeen myyntilupahakemuksen tiaydellinen arviointi olisi
tehtévi vain kerran. Sen vuoksi on aiheellista sddtid erityisistd kansallisten myyntilupien

keskindistd tunnustamista koskevista menettelyista.

Lisdksi olisi vahvistettava keskindistd tunnustamismenettelyd koskevat sdannot, jotta
toimivaltaisten viranomaisten vélilld eldinldikkeiden keskindisti tunnustamismenettelyii
Jja hajautettua menettelyii kdsitteleviissd koordinointiryhmdssd, jiljempdnd
’koordinointiryhmd’, mahdollisesti syntyvit erimielisyydet voidaan ratkaista ilman
aiheetonta viivastysti. Tdssd asetuksessa sdddetiin myds koordinointiryhmdin uusista
tehtivistd, joita ovat muun muassa luettelon laatiminen vuosittain viite-eldinlidkkeisti,
joiden valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, sekd suositusten antaminen

lidiketurvatoiminnasta ja sen osallistuminen signaalien hallinnointiprosessiin.

13328/18 era/IP/si 13

LIITE

GIP.2 FI



(22) Jos jasenvaltion, I komission tai myyntiluvan haltijan kisityksen mukaan on syytd uskoa,
ettd eldinldédke voisi aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympdristolle, valmisteesta olisi unionin tasolla tehtdva tieteellinen arviointi, jonka jélkeen
kokonaisvaltaisen hydty-riskisuhteen arvioinnin pohjalta tehdéén yhteinen, asianomaisia

jasenvaltioita velvoittava paitos riidanalaisesta kohdasta.

(23) Eldinlaékettd, jolla ei ole myyntilupaa ja jonka laatua, turvallisuutta ja tehoa ei ole

osoitettu, ei pitdisi saada saattaa markkinoille I unionissa.

(24) Jos eldinladke on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, myyntilupa olisi mydnnettava
vain siind tapauksessa, ettd valmisteen sisdltimat farmakologisesti vaikuttavat aineet ovat
sallittuja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009" ja sen
nojalla mahdollisesti annettujen sdiidddsten mukaisesti niiden eldinlajien osalta, joille

kyseinen eldinlddke on tarkoitettu.

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 470/2009, annettu 6 péiviini

toukokuuta 2009, yhteison menettelyisti farmakologisesti vaikuttavien aineiden jéiimien
enimmdismddrien vahvistamiseksi eldimisti saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seki Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(25)

(26)

(27)

Eteen voi kuitenkin tulla tilanteita, joissa sopivaa myyntiluvan saanutta eldinlddkettd ei ole
saatavilla. Tallaisissa tilanteissa eldinlddkarin pitdisi voida mééritd hoidossaan oleville
eldimille omalla vastuullaan muita ladkkeitd tiukkoja sddntdja noudattaen ja ainoastaan
eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi. Elintarviketuotantoeldinten ollessa kyseessi
eldinladkarien olisi varmistettava asianmukaisen varoajan asettaminen, jotta
elintarvikeketjuun ei paisisi kyseisten eldinldékkeiden vahingollisia jddmié, ja sen vuoksi

olisi noudatettava erityisti varovaisuutta annettaessa mikrobiliiikkeitd.

Jasenvaltioiden olisi voitava sallia poikkeuksellisesti sellaisten eldinlddkkeiden kaytto,
joilla ei ole myyntilupaa, jos se on tarpeen unionissa luetteloitujen tautien tai uusien

tautien torjumiseksi ja jos jasenvaltion terveystilanne sitd edellyttaa.

Koska eldinlddkkeiden myyntilupien muuttamista koskevien sééntdjen olisi oltava
yksinkertaiset, tieteellistd arviointia pitdisi edellyttdd ainoastaan muutoksilta, jotka voivat

vaikuttaa kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai ymparistoon.
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(28) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/63/EU'? vahvistetaan tieteellisiin
tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelua koskevat sdédnnokset, jotka perustuvat
korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteisiin. Kyseista direktiivia ei sovelleta
kliinisiin eldinladketutkimuksiin. Kliiniset lddketutkimukset, joista saadaan olennaisen
tirkedd tietoa eldinladkkeen turvallisuudesta ja tehosta, olisi suunniteltava niin, ettd niissé
otetaan huomioon tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldvien eldinten hoitoa ja kayttoa
koskevat korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteet, ja suoritettava
optimaalisella tavalla, jotta niiden tulokset ovat hyvin luotettavia, samalla kun niissa
kéaytetdédn mahdollisimman védhén eldimii. Téllaisten kliinisten lddketutkimusten menettelyt
olisi suunniteltava siten, ettd viltetdiin tuottamasta eldimille kipua, tuskaa tai kdrsimysta,
ja niissé olisi otettava huomioon direktiivissd 2010/63/EU sdddetyt periaatteet, mukaan
luettuna vaihtoehtoisten testimenetelmien kdytto mahdollisuuksien mukaan, sekd
eliinliiikkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdivin

kansainviilisen yhteistyon (VICH) tuottamat ohjeet.

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pédivina syyskuuta
2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s.
33).
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(29)

Tehostunut tiedonsaanti edistdd tunnetusti yleistd tietoisuutta, antaa kansalaisille
tilaisuuden esittdd huomioitaan ja mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat ottaa
kansalaisten havainnot asianmukaisesti huomioon. Yleisolld olisi sen vuoksi oltava
mahdollisuus tutustua valmistetietokannan, lidketurvatietokannan sekd valmistusta ja
tukkukauppaa koskevan tietokannan tietoihin sen jilkeen, kun toimivaltainen
viranomainen on poistanut kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001'3 annetaan yleisolle
mahdollisimman laajat oikeudet tutustua asiakirjoihin ja vahvistetaan titd koskevat yleiset
periaatteet ja rajoitukset. Néin ollen lddkeviraston olisi annettava mahdollisimman laajat
oikeudet tutustua asiakirjoihin pitden samalla huolta siitd, ettd tiedonsaantioikeudet ja
voimassa olevat tietosuojavaatimukset ovat keskenéén tasapainossa. Tiettyja julkisia tai
yksityisid etuja, kuten henkil6tiedot ja kaupallisesti luottamukselliset tiedot, olisi

suojattava poikkeussdaannoksin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péiviana
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(30)

(31

Yrityksilld on vihemmain kiinnostusta kehittda eldinlddkkeitd suppeille markkinoille.
Eldinladkkeiden saatavuuden parantamiseksi kyseisilld unionin markkinoilla olisi joissain
tapauksissa oltava mahdollista myontdd myyntilupa hakemuksesta, johon ei sisdlly kaikkia
vaadittuja tietoja, jolloin myyntilupa perustuisi tilanteen hyoty-riskiarvioon ja sithen
liitettéisiin tarvittaessa erityisvelvoitteita. Tallaisen myyntiluvan myontdmisen pitdisi olla
mahdollista etenkin niiden eldinldéikkeiden kohdalla, jotka on tarkoitettu harvinaisille
eldinlajeille taikka harvinaisten tautien tai suppeilla maantieteellisilla alueilla esiintyvien

tautien hoitoon tai ehkiisyyn.

Ympdristoriskien arvioinnin olisi oltava pakollinen kaikille uusille
myyntilupahakemuksille, ja sen olisi oltava kaksivaiheinen. Ensimmaéisessa vaiheessa olisi
arvioitava, missd maérin ympdristo altistuu valmisteelle, sen vaikuttaville aineille ja muille
ainesosille, ja toisessa vaiheessa puolestaan olisi arvioitava farmakologisesti vaikuttavien

jadamien vaikutukset.

13328/18 era/IP/si 18

LIITE

GIP.2 FI



(32) Jos peliitiiin, ettdi liikeaine voisi aiheuttaa vakavan ympadristoriskin, voi olla aiheellista
tutkia kyseisti ainetta unionin ympiiristolainsdiddinnon yhteydessd. Erityisesti voi olla
aiheellista mdidrittid, onko kyseinen aine Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2000/60/EY' nojalla pintavesissii esiintyvien aineiden tarkkailuluetteloon sisdllytettiivii
aine, jotta siitd kerditiidn seurantatietoja. Voi olla aiheellista sisdillyttii se
prioriteettiaineiden luetteloon ja vahvistaa sille ympiiristonlaatunormi sekd mdidrittid
toimenpiteiti, joilla aineen pddistoja ympdristoon viihennetddn. Ndihin toimenpiteisiin
voisi kuulua toimenpiteiti valmistusteollisuuden piidstojen vihentimiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/75/EU"> mukaisia parhaita kéiytettivissdi
olevia tekniikoita (BAT) hyodyntimadilld, erityisesti jos vaikuttavien farmaseuttisten
aineiden pdidsto on mdidritelty keskeiseksi ympdiristokysymykseksi parasta kiytettivissdi
olevaa tekniikkaa koskevia vertailuasiakirjoja (BREF-asiakirjoja) ja niihin liittyvidi

BAT-piiitelmid laadittaessa tai tarkistettaessa.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 pdivind lokakuuta

2000, yhteison vesipolitiikan puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 pdivind
marraskuuta 2010, teollisuuden piidstoisti (yhtendistetty ympdriston pilaantumisen
ehkdiseminen ja vihentiminen) (EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17).
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(33)

(34)

Testit, prekliiniset tutkimukset ja kliiniset ladketutkimukset edellyttivit yrityksiltd
merkittdvad investointia, joka niiden on tehtévi voidakseen toimittaa
myyntilupahakemukseen vaadittavat tiedot tai vahvistaakseen eldinlddkkeen sisdltdmien
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismairdn. TAma investointi olisi
suojattava tutkimuksen ja innovoinnin, erityisesti toissijaisille eliinlajeille tarkoitettuihin
eliinliiikkeisiin ja mikrobiliikkeisiin liittyviin tutkimuksen ja innovoinnin,
kannustamiseksi, jotta tarpeellisten eldinlddkkeiden saatavuus voidaan varmistaa unionissa.
Sen vuoksi toimivaltaiselle viranomaiselle tai 1ddkevirastolle toimitetut tiedot olisi
suojattava siten, etteivit muut hakijat padse kdyttiméaén niitd. Kilpailun mahdollistamiseksi
tdma suoja olisi kuitenkin myonnettiva rajalliseksi ajaksi. Samanlaista investointisuojaa
olisi sovellettava tutkimuksiin, jotka tukevat mikrobiliiike- tai loisliidkeresistenssid
vihentdivid tai hyoty-riskisuhdetta parantavaa uutta lidikemuotoa, antoreittidi tai

annostusta.

Tiettyja tietoja ja asiakirjoja, jotka on tavallisesti toimitettava myyntilupahakemuksen
mukana, ei pitdisi vaatia, jos kyseessd on unionissa myyntiluvan saaneen tai aiemmin

myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen rinnakkaisvalmiste.
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(35)

On tiedossa, ettd valmisteen mahdollinen vaikutus ympéristdon voi riippua kaytetysta
madrasta ja siten myOs ympéristoon mahdollisesti joutuvasta 1ddkeaineen méérastd. Niin
ollen jos on néyttoa siitd, ettd sellaisen lddkkeen ainesosa, jonka rinnakkaiseldinlééketta
koskeva myyntilupahakemus on jdtetty, on vaaraksi ymparistolle, ympariston
suojelemiseksi on aiheellista vaatia tietoja mahdollisista ymparistovaikutuksista.
Téllaisissa tapauksissa hakijoiden olisi pyrittdvd hankkimaan kyseiset tiedot yhteistydssa
alentaakseen kustannuksia ja vihentddkseen selkdrankaisilla eldimillé tehtdvia kokeita.
Mahdollinen vaihtoehto voisi olla sellaisen yhtendiisen unionin arvioinnin kdyttéonotto,
jossa eldinliiikinnilliseen kiiyttoon tarkoitettujen vaikuttavien aineiden ympiristoon
vaikuttavia ominaisuuksia arvioidaan vaikuttaviin aineisiin perustuvan
arviointijirjestelmdiin (monografiat) avulla. Komission olisi siksi esitettivi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomus, jossa tarkastellaan tillaisen
monografiajirjestelmdn toteutettavuutta ja muita mahdollisia vaihtoehtoja
eliinliikkeiden ympiiristoriskien arviointia varten, ja liitettivii sithen tarvittaessa

lainsddddintoehdotus.
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(36)

(37)

(3%)

Teknisten asiakirjojen suojaa olisi sovellettava uusiin eldinliddkkeisiin seké tietoihin, jotka
on kehitetty sellaisten valmisteiden innovoinnin tueksi, joilla on myyntilupa tai joiden
osalta viitataan olemassa olevaan myyntilupaan I . Téssa tapauksessa myyntiluvan
muutosta tai myyntiluvan myontdmistd koskevassa hakemuksessa voitaisiin viitata osittain
aiemman myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen
mukana toimitettuihin tietoihin, ja siini olisi oltava uutta tietoa, joka on kehitetty erityisesti

olemassa olevan valmisteen osalta vaaditun innovoinnin tueksi.

Biologisten valmisteiden valmistusprosessin erot tai kdytetyn apuaineen muutos saattavat
aiheuttaa eroavaisuuksia rinnakkaisvalmisteiden ominaisuuksissa. Biologista
rinnakkaisvalmistetta koskevassa myyntilupahakemuksessa olisi osoitettava ndin ollen
biologinen samanarvoisuus, jotta olemassa olevan tiedon perusteella voidaan varmistaa

sama laatu, turvallisuus ja teho.

Seké toimivaltaisille viranomaisille ettd 144keteollisuudelle koituvan tarpeettoman
hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen valttimiseksi eldinlddkkeen myyntilupa olisi
padsdintoisesti myonnettiva rajoittamattomaksi ajaksi. Myyntiluvan uusimisille olisi

asetettava ehtoja ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa.

13328/18 era/IP/si 22

LIITE

GIP.2 FI



(39)

(40)

Joissain tapauksissa pelkén tieteellisen riskinarvioinnin avulla ei tunnetusti saada kaikkea
sitd tietoa, johon riskinhallintapdétoksen olisi perustuttava, ja huomioon olisi otettava myds
muita tekijoitd, kuten yhteiskuntaan, talouteen, etiikkaan, ympéristoon ja hyvinvointiin

liittyvat tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus.

Erityisolosuhteissa, joissa ilmenee merkittdvé kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
kohdistuva riski mutta joissa asiasta vallitsee tieteellinen epavarmuus, voidaan toteuttaa
asianmukaisia toimenpiteitd ottaen huomioon terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan
Maailman kauppajérjeston (WTO) sopimuksen 5 artiklan 7 kohta, jota on tulkittu unionin
tarpeisiin ennalta varautumisen periaatetta koskevassa komission 2 péiviana helmikuuta
2000 antamassa tiedonannossa. Téllaisissa olosuhteissa jisenvaltioiden tai komission olisi
yritettdvd hankkia kyseisen ongelman objektiivisemman arvioinnin edellyttimié lisitietoja

ja tarkasteltava niiden pohjalta toimenpidettd uudelleen kohtuullisen ajan kuluessa.
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(41)

Resistenssi ihmisille ja eldimille tarkoitetuille mikrobilaékkeille on kasvava
terveysongelma unionissa ja koko maailmassa. Ongelman monimutkaisuuden, sen
rajatylittiviin ulottuvuuden ja siihen liittyviin suuren taloudellisen rasitteen vuoksi sen
vaikutus ei rajoitu ithmisten ja eliiinten terveydelle koituviin vakaviin seurauksiin, vaan
siitd on tullut maailmanlaajuinen kansanterveysongelma, joka koskettaa koko
yhteiskuntaa ja edellyttiii pikaisia ja koordinoituja eri alojen viilisid toimia, joissa
sovelletaan yhteinen terveys -lihestymistapaa. Tillaisiin toimiin kuuluvat
mikrobiliikkeiden hallitun kdyton edistiminen, niiden rutiininomaisen profylaktisen ja
metafylaktisen kiyton vilttiminen, sellaisten mikrobilidiikkeiden kiyton rajoittaminen
eliinten hoidossa, jotka ovat ratkaisevan tirkeiti ihmisilli esiintyvien
hengenvaarallisten infektioiden ehkdisemisessi tai hoitamisessa, sekd uusien
mikrobildiikkeiden kehittiimisen edistiminen ja kannustimien tarjoaminen siihen. On
myds tarpeen varmistaa, ettd eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden
myyntipdéllysmerkinndissé on asianmukaiset varoitukset ja ohjeet. Eldinlddkintdalalla olisi
rajoitettava tiettyjen uusien tai ihmiselle kriittisen tdrkeiden mikrobilddkkeiden kayttoa
muihin kuin myyntiluvan ehdoissa méérattyihin kéyttotarkoituksiin. Eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden mainontaan sovellettavia sdint6ja olisi tiukennettava ja
lupavaatimuksissa olisi puututtava riittavésti eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden

riskethin ja hy6tyihin.
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(42)

(43)

On tarpeen vihentid sité riskid, ettd ihmisille ja eldimille tarkoitetuille mikrobilddkkeille
kehittyy resistenssid. Sen vuoksi eldimille tarkoitettua mikrobildédkettd koskevassa
hakemuksessa olisi oltava tietoa mahdollisesta riskisté, ettd kyseisen ladkkeen kéyttdminen
saattaa johtaa mikrobilddkeresistenssin kehittymiseen ithmisissa tai eldimissa tai nithin
liittyvissd organismeissa. Kansanterveyden ja eldinten terveyden korkean tason
varmistamiseksi eldimille tarkoitetuille mikrobildédkkeille olisi myOdnnettdva myyntilupa
vasta perusteellisen tieteellisen hydty-riskiarvioinnin jidlkeen. Tarvittaessa myyntiluvassa
olisi asetettava valmisteen kéyttoa rajoittavia ehtoja. Ehtoihin olisi siséllytettava
rajoituksia, jotka koskevat eldinlddkkeen kiytt6d myyntiluvan ehtojen ja etenkin

eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon vastaisesti.

Useiden antimikrobisten vaikuttavien aineiden yhdistetty kdytto saattaa olla
mikrobilddkeresistenssin kehittymisen kannalta erityisen riskialtista. Tdllainen yhdistetty
kdytto olisi ndin ollen otettava huomioon arvioitaessa, myonnetidinké eldinlidikkeelle

myyntilupa.
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(44)

Uusien mikrobilddkkeiden kehittdminen on ollut hitaampaa kuin olemassa oleville
mikrobildédkkeille kehittyvén resistenssin kasvu. Koska uusia mikrobilddkeaineita tuottavia
innovaatioita on vain vdhin, on olennaisen tiarkedd sédilyttdd olemassa olevien
mikrobilddkkeiden teho niin kauan kuin mahdollista. Mikrobilddkeaineiden kayttod
eliimille annettavissa lidkkeissd saattaa nopeuttaa resistenttien mikro-organismien
syntymistd ja levidmistd ja voi vaarantaa nykyisten, jo harvalukuisten mikrobilddkkeiden
tehokkaan kdyton ihmisilld esiintyvien infektioiden hoidossa. Néistd syisti
mikrobilddkkeiden vadrinkayttod ei saisi sallia. Mikrobilddikkeitd ei saisi kéiyttiii
profylaksiaan muissa kuin tarkkaan mddritellyissi tapauksissa annettavaksi yksittdiselle
eliimelle tai rajalliselle eliinmididrille, kun infektioriski on erittdin suuri tai sen
seuraukset olisivat todenndikoisesti vakavat. Antibioottisia lidikkeitd ei saisi kdyttiidi
profylaksiaan muissa kuin poikkeustapauksissa ja vain yksittiiselle eliimelle
annettavaksi. Mikrobilddikkeitdi olisi kéytettivi metafylaksiaan vain silloin, kun
infektion tai infektiotaudin levidimisriski eliiinryhmdssd on suuri eikd sopivia
vaihtoehtoja ole kdytettivissd. Tillaisten rajoitusten olisi mahdollistettava profylaktisen
ja metafylaktisen kdyton viihentiminen eliimissd siten etti mikrobiliikkeiden

kokonaiskdytto eliimilli pienenee.

13328/18 era/IP/si 26

LIITE

GIP.2 FI



(45)

(46)

Mikrobiliiikkeiden ja erityisesti sellaisten mikrobiliiikkeiden, jotka ovat tirkeitii
ihmisilld esiintyvien infektioiden hoidossa mutta joita on myods viilttimdtontd kayttdd
eliinlidkinndssa, hallittua kiyttod koskevan jisenvaltioiden kansallisen politiikan
vahvistamiseksi voi olla tarpeen rajoittaa ndéiiden liikkeiden kéyttid tai kieltiid se.
Jisenvaltioiden olisi ndiin ollen voitava mdidrittiii tieteellisten suositusten perusteella
niiden kiiyttéd rajoittavia ehtoja ja esimerkiksi asettaa niiti koskevan lidikemddrdyksen
antamisen ehdoksi mikrobilidikeherkkyyden testaaminen sen varmistamiseksi, ettei
saatavilla ole muita mikrobilidkkeitd, jotka ovat riittivin tehokkaita tai sopivia

diagnosoidun taudin hoitamiseen.

Jotta tiettyjen mikrobilddkeaineiden teho ihmisilld esiintyvien infektioiden hoidossa
voidaan sdilyttdd mahdollisimman pitkdén, voi olla tarpeen varata kyseiset
mikrobilddkeaineet kiytettdviksi pelkdstdén thmisille. Sen vuoksi olisi lddkeviraston
tieteellisten suositusten perusteella oltava mahdollista paattaa, ett tiettyja
mikrobilddkeaineita ei pida olla saatavilla eldinlddkintdalalla. Tallaista
mikrobildikeaineita koskevia pidtoksidi tehdessddn komission olisi myos otettava
huomioon saatavilla olevat asiaa koskevat Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja muiden asiaankuuluvien unionin
virastojen antamat suositukset, joissa puolestaan otetaan myéds huomioon kaikki
kansainviilisten jirjestojen, kuten Maailman terveysjéirjeston (WHO) ja Maailman
eldintautijirjeston (OIE) antamat seki Codex Alimentarius-

elintarvikestandardikokoelmassa annetut, asiaa koskevat suositukset.
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(47)

Mikrobiladkkeiden vddrd antaminen tai kdyttd aiheuttavat riskin kansanterveydelle tai
eldinten terveydelle. Ndin ollen eldimille tarkoitettuja mikrobildékkeitd olisi oltava
saatavilla ainoastaan eldinlddkemadrdystd vastaan. Eldinlédkdreilld on keskeinen asema
mikrobilddkkeiden maltillisen kdyton varmistamisessa, ja sen vuoksi heidén olisi
mddrdttivi mikrobilidikkeitd mikrobilidkeresistenssii koskevan tietimyksensd,
epidemiologisen ja kliinisen tietimyksensidi ja yksittiiseen eliimeen tai eliinryhmddn
liittyvid riskitekijoiti koskevan ymmdrtimyksensd perusteella. Lisdiksi eliinlidkireiden
olisi noudatettava ammattialansa menettelytapasddntojd. Eldinlidkireiden olisi
varmistettava, etteiviit he ole eturistiriitatilanteessa liiikkeiti mddridtessiiin, ja samalla
on tunnustettava, etti he harjoittavat laillista vihittiismyyntitoimintaa kansallisen
lainsddiidinnon mukaisesti. Erityisesti eldinlddikdreiden taloudelliset kannustimet eiviit
saisi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa heidiin toimintaansa ndiitdi lidkkeitd mddrdtessdi.
Lisdksi eldinlidkireiden toimittamien eliinliikkeiden mddrdn olisi rajoituttava heidin

hoidettavanaan olevien eliiinten hoidon edellyttimdidin mddrddn.
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(48) Mikrobiliiikkeiden maltillinen kdiytto on mikrobiliidkeresistenssin torjunnan kulmakivi.
Kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien olisi yhdessii edistettiivii mikrobiliikkeiden
hallittua kiiyttod. Siksi on tirkedad, ettd mikrobilidkkeiden hallitun kiyton ohjeet
eliinliiiketieteessd otetaan huomioon ja niitii kehitellidn edelleen. Riskitekijoiden
tunnistaminen ja kriteerien laatiminen mikrobildikkeiden antamisen aloittamiselle sekd
vaihtoehtoisten toimenpiteiden mdidrittiminen voisivat auttaa vilttimddin
mikrobiliikkeiden tarpeetonta kiiyttod, myos metafylaksiassa. Lisdksi jisenvaltioiden
olisi voitava toteuttaa rajoittavia lisitoimenpiteiti mikrobiliiikkeiden hallittua kiyttod
koskevan kansallisen politiikan tiytintoonpanemiseksi, edellyttiien ettii ndillii

toimenpiteillii ei aiheettomasti rajoiteta sisimarkkinoiden toimintaa.

(49) Arvioitaessa tiettyjen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden hydty-riskisuhdetta
unionissa on tirkedd ottaa huomioon mikrobilddkeresistenssin kehittymisen kansainvilinen
luonne. Mikrobilédékkeille resistentit organismit voivat I leviti unionissa ja kolmansissa
maissa ihmisiin ja eldimiin unionista tai kolmansista maista perdisin olevien
eldinperdisten tuotteiden kulutuksen valitykselld, suorassa kontaktissa eldimiin tai ihmisiin
I tai muilla tavoilla. Nédin ollen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kayttoa
unionissa rajoittavien toimenpiteiden olisi perustuttava tieteelliseen neuvontaan ja niisti
olisi keskusteltava kolmansien maiden ja kansainvilisten jarjestojen kanssa
mikrobilddkeresistenssin torjunnan alalla tehtdvén yhteistyon puitteissal . Niiistd syistii
olisi myds varmistettava syrjimdttomidlli ja oikeasuhteisella tavalla, ettii kolmansien
maiden toimijat noudattavat unioniin vietivien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden
kohdalla tiettyji mikrobiliikeresistenssiin liittyvii perusedellytyksid. Kaikissa tillaisissa
toimissa olisi noudatettava asiaankuuluvien kansainviilisten sopimusten mukaisia
unionin velvoitteita, ja niilli olisi edistettivi kansainvilisti mikrobilidikeresistenssin
torjuntaa, erityisesti WHO:n mikrobiliiikeresistenssii koskevaa maailmanlaajuista
toimintasuunnitelmaa ja OIE:n mikrobiliiikeresistenssidi ja mikrobilddikkeiden hallittua

kdyttoi koskevaa strategiaa.
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(50)

(1)

Vieldkddn ei ole tarpeeksi riittdvin yksityiskohtaista ja vertailukelpoista unionin tason
tietoa, jonka avulla voitaisiin havaita suuntaukset ja tunnistaa mahdolliset riskitekijit seka
kehittdd toimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin riskin vihentamiseksi ja jo toteutettujen
toimenpiteiden vaikutusten seuraamiseksi. Sen vuoksi on tirkeda jatkaa tillaisten tietojen
kerddmistd ja kehittdid siti edelleen asteittaisen lihestymistavan mukaisesti. Kun nidiitd
tietoja on saatavilla, niiti olisi analysoitava yhdessd mikrobiladkkeiden kdyttod ihmisilla
sekd I eldimissd, ithmisissd ja elintarvikkeissa havaittuja mikrobilddkkeille resistenttejii
organismeja koskevien tietojen kanssa. Kerittyjen tietojen tehokkaan kiayton
varmistamiseksi olisi vahvistettava tietojen kerddmisti ja vaihtoa koskevat asianmukaiset
tekniset siannot. Jasenvaltioiden olisi oltava vastuussa eld@imilli kéytettyjen
mikrobilddkkeiden myyntid ja kayttod koskevien tietojen keruusta, jota lddkevirasto
koordinoi. Olisi oltava mahdollista tehdi lisid mukautuksia tiedonkeruuvelvoitteisiin,
kun jisenvaltioiden menettelyt mikrobiliiikkeiden myyntii ja kiiyttod koskevien tietojen

kerddamiseksi ovat riittivin luotettavia.

Suurin osa markkinoilla olevista eldinlddkkeistd on saanut myyntiluvan kansallisten
menettelyjen mukaisesti. Se, ettd useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa kansallisesti
myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden valmisteyhteenvetoja ei ole yhdenmukaistettu,
aiheuttaa tarpeettomia lisdesteitd eldinlddkkeiden liikkuvuudelle unionissa. Kyseiset
valmisteyhteenvedot on tarpeen yhdenmukaistaa ainakin annostuksen, kiyttotarkoitusten

ja varoitusten osalta.
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(52)

(53)

(54)

Jotta voitaisiin keventdd hallinnollista rasitetta ja maksimoida eldinldikkeiden saatavuus
jasenvaltioissa, olisi vahvistettava yksinkertaistetut eldinldékkeiden pakkaamista ja
merkitsemistd koskevat sddnnot. Tekstimuotoista tietoa olisi vihennettdva ja, jos

I mahdollista, vaihtoehtona tillaiselle tekstimuotoiselle tiedolle voitaisiin kehittiid ja
kdyttid kuvamerkkeji ja lyhenteitid. Kuvamerkit ja lyhenteet olisi standardoitava koko
unionissa. Olisi huolehdittava siitd, ettd kyseisilld sadnndilld ei vaaranneta kansanterveytta,

eldinten terveyttd eikd ymparistoa.

Liséksi jasenvaltioiden olisi voitava valita alueellaan myyntiluvan saaneiden
eldinladkkeiden valmisteyhteenvedoissa, myyntipiidllysmerkinnoissd ja

pakkausselosteessa esitettyjen tekstien kieli. I

Eldinlddkkeiden saatavuuden parantamiseksi unionissa yksittdiselle eldinlddkkeelle olisi
oltava mahdollista myontdd useampia kuin yksi myyntilupa samalle myyntiluvan haltijalle
samassa jasenvaltiossa. Tdssé tapauksessa eldinlddkkeen kaikkien lddkinnallisten
ominaisuuksien ja hakemusten tueksi toimitettujen eldinladkettd koskevien tietojen olisi
oltava samat. Useita yksittdisté eldinladkettd koskevia hakemuksia ei kuitenkaan pitéisi
kayttdd keskindisen tunnustamisen periaatteiden kiertdmiseen, ja siksi tdméntyyppiset
hakemukset olisi eri jisenvaltioissa késiteltédva keskindisen tunnustamisen

menettelysddntojen puitteissa.
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(35)

(56)

(57)

Lidketurvatoimintaa koskevat sdédnnot ovat tarpeen kansanterveyden, eldinten terveyden ja
ympériston suojelemiseksi. Epdiltyjd haittatapahtumia koskevien tietojen keruun odotetaan

edistdvan eldinlddkkeiden asianmukaista kayttoa.

Ympiristovahingoista, jotka on havaittu sen jiilkeen, kun eliimelle on annettu
eldinliikettd, olisi myés ilmoitettava epdiltyind haittatapahtumina. Tiillaisia
vahinkotapauksia voivat olla esimerkiksi jonkin aineen aiheuttama maaperin
saastumisen merkittivi lisddntyminen ympidristille haitalliseksi katsotulle tasolle tai

eliinlidikkeiden korkeat pitoisuudet pintavedesti valmistetussa juomavedessd.

Toimivaltaisten viranomaisten, lidikeviraston ja myyntiluvan haltijoiden olisi
rohkaistava ja helpotettava sitd, etti erityisesti eliinliidkdrit ja muut terveydenhuollon
ammattilaiset ilmoittavat epdiillyisti haittatapahtumista silloin, kun tdillaisia tapahtumia
ilmenee heidiin tehtiiviensii suorittamisen aikana, sekii helpotettava sitd, etti

eldinliidkirit saavat asianmukaista palautetta tillaisesta ilmoittamisesta.
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(58)

(59)

(60)

Kokemusten perusteella on kdynyt selvéksi, ettd on tarpeen toteuttaa
ladketurvajérjestelmin toimintaa parantavia toimenpiteitid. Kyseisen jirjestelmén puitteissa
olisi yhdisteltdva ja seurattava tietoja unionin tasolla. On unionin edun mukaista varmistaa,
ettd ladketurvajérjestelmat ovat kaikkien myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden osalta
yhdenmukaiset. Samalla on tarpeen ottaa huomioon muutokset, joita aiheutuu
maédritelmien, terminologian ja teknologian kehityksen kansainvilisestd

yhdenmukaistamisesta lddketurvatoiminnan alalla.

Myyntiluvan haltijoiden olisi vastattava I jatkuvasta ladketurvatoiminnasta niiden
markkinoille saattamien eliiinliiikkeiden hyoty-riskisuhteen jatkuvan arvioinnin
varmistamiseksi. Niiden olisi kerdttava eldinladkkeisiinsa liittyvid epdiltyji
haittatapahtumia koskevia ilmoituksia, mukaan luettuna muuhun kuin my6nnetyn

myyntiluvan ehtojen mukaiseen kéyttoon liittyvit haittatapahtumat.

On tarpeen lisdtd voimavarojen jaettua kayttdd viranomaisten kesken ja tehostaa
ladketurvajérjestelmén toimintaa. Kerétyt tiedot olisi tallennettava yhteiseen tietokantaan
sen varmistamiseksi, ettd tiedot ovat saatavilla. Toimivaltaisten viranomaisten olisi
kiytettdva nditd tietoja markkinoilla olevien eldinldékkeiden hyéty-riskisuhteen jatkuvan

arvioinnin varmistamiseksi.
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(61)

(62)

(63)

Sen jédlkeen, kun eldinlddke on saatettu markkinoille, on tietyissd tapauksissa tai
kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympiriston ndkdkulmasta arvioituna tarpeen
tdydentdd myyntiluvan myontamisen hetkelld saatavilla olleita turvallisuutta ja tehoa
koskevia tietoja lisdtiedoilla. Sen vuoksi myyntiluvan haltijalle olisi oltava mahdollista

asettaa vaatimus suorittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisid tutkimuksia.

Olisi perustettava unionin tason ladketurvatietokanta, johon kirjataan ja kootaan kaikkiin
unionissa myyntiluvan saaneisiin eldinldékkeisiin liittyvid epdiltyjd haittatapahtumia
koskevat tiedot. Tietokannan odotetaan tehostavan epdiltyjen haittatapahtumien
havaitsemista ja helpottavan lddketurvaseurantaa ja toimivaltaisten viranomaisten
tyonjakoa. Tdssd tietokannassa olisi otettava huomioon mekanismit, joiden avulla

voidaan vaihtaa tietoja olemassa olevien kansallisten liiketurvatietokantojen kanssa.

Menettelyjen, joita toimivaltaiset viranomaiset ja lidkevirasto noudattavat niille
ilmoitettujen epidiiltyji haittatapahtumia koskevien tietojen arvioimisessa, olisi oltava
lidketurvatoiminnan hyvii kiytintdoji koskevien toimenpiteiden, jotka komission olisi
hyviiksyttivda, mukaisia ja tarvittaessa perustuttava yhteiseen standardiin, joka on
johdettu komission nykyisisti eldinlidketurvatoiminnan ohjeista. Toimivaltaisen
viranomaisen tai lidkeviraston tilld tavoin tekemd arviointi voi olla yksi keinoista, joilla
mddritetddn, onko kyseisten eliinlidikkeiden hyoty-riskisuhteessa tapahtunut muutoksia.
On kuitenkin korostettava, etti signaalien hallinnointiprosessi on “kultainen standardi”
tihdn tarkoitukseen, ja siihen olisi kiinnitettivdi asianmukaista huomiota. Timd
signaalien hallinnointiprosessi koostuu signaalien havaitsemista, validointia,

vahvistamista, analysointia ja priorisointia, arviointia ja toimintasuosituksia koskevista

tehtivisti.
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(64)

(65)

On tarpeen valvoa eldinlddkkeiden koko jakeluketjua valmistuksesta tai unioniin tuonnista
aina loppukayttéjélle toimittamiseen saakka. Kolmansista maista tuotavien eldinlédékkeiden
olisi oltava samojen vaatimusten mukaisia kuin unionissa valmistettujen eldinldékkeiden

tai vahintiin niitd vastaaviksi tunnustettujen vaatimusten mukaisia.

Eliinliikkeiden rinnakkaiskauppa koskee eliinliiikkeitd, joilla kiydiiin kauppaa
yhdestd jisenvaltiosta toiseen ja jotka eroavat maahantuoduista lidikkeisti siten, etti
néimd ovat kolmansista maista unioniin tuotuja lidiikkeiti. Kansallisen tai hajautetun
menettelyn taikka keskindistd tai myohempdii tunnustamista koskevan menettelyn
mukaisesti myyntiluvan saaneiden eliinlidikkeiden rinnakkaiskauppaa olisi séidnneltivi
sen varmistamiseksi, ettii tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteita rajoitetaan
ainoastaan kansanterveyden ja eliiinten terveyden turvaamiseksi yhdenmukaistetulla
tavalla ja Euroopan unionin tuomioistuimen, jiljempdnd *unionin tuomioistuin’,
oikeuskdytinnon mukaisesti. Tdssd yhteydessd kdyttoon otetut hallinnolliset menettelyt
eivdt saisi aiheuttaa kohtuutonta rasitetta. Erityisesti tillaista rinnakkaiskauppaa

koskevan luvan myontimisen olisi perustuttava yksinkertaistettuun menettelyyn.
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(66)

(67)

(68)

(69)

Jotta helpotetaan eldinlddkkeiden liikkuvuutta ja estetddn yhdessd jdsenvaltiossa tehtyjen
tarkastusten tekeminen uudelleen muissa jasenvaltioissa, kolmansissa maissa
valmistettuihin tai kolmansista maista tuotuihin eldinldékkeisiin olisi sovellettava

vahimmaisvaatimuksia.

Unionissa valmistettujen eldinlddkkeiden laatu tulisi taata vaatimalla ladkkeiden hyvén

tuotantotavan periaatteiden noudattamista, riippumatta lopullisesta méérdmaasta.

Titii asetusta sovellettaessa hyvissii tuotantotavassa olisi otettava huomioon eliinten
hyvinvointia koskevat unionin ja kansainviiliset vaatimukset, kun vaikuttavia aineita
valmistetaan eldimisti. Huomioon olisi otettava myads toimenpiteet, joilla estetiiin tai
minimoidaan vaikuttavien aineiden pddstiminen ympdiristoon. Ndamd toimenpiteet olisi

hyviksyttiivd vasta, kun niiden vaikutuksista on tehty arviointi.

Jotta voidaan varmistaa hyvin tuotantotavan ja hyviin jakelutavan periaatteiden
yhtendinen soveltaminen, toimivaltaisten viranomaisten olisi kiiytettiivii valmistajien ja
tukkukauppiaiden valvonnassa perustana tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevien

unionin menettelyjen kokoelmaa.
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(70)

(71)

(72)

Vaikka 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut inaktivoidut immunologiset eliinliiikkeet olisi
valmistettava hyvin tuotantotavan periaatteiden mukaisesti, ndille tuotteille olisi
erityisesti valmisteltava hyviii tuotantotapaa koskevat yksityiskohtaiset ohjeet, koska
niitd valmistetaan eri tavalla kuin teollisesti valmistettuja tuotteita. Ndin sdilytettdiisiin

niiden laatu haittaamatta niiden valmistusta ja saatavuutta.

Yrityksilld olisi oltava lupa eldinlddkkeiden tukkukauppaa I varten, ja niiden olisi
noudatettava hyviin jakelutavan periaatteita, jotta voitaisiin varmistaa, ettd kyseiset
ladkkeet sdilytetddn ja kuljetetaan ja ettd niitd kasitellddn asianmukaisesti. Olisi oltava
jasenvaltioiden vastuulla varmistaa, ettd ndma edellytykset tayttyvat. Kyseisten lupien olisi
oltava voimassa koko unionissa, ja niitdi olisi vaadittava myos eliinliikkeiden

rinnakkaiskaupassa.

Avoimuuden takaamiseksi olisi perustettava unionin tason tietokanta, jonka tarkoituksena
on julkistaa luettelo tukkukauppiaista, joiden on jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen

tekemaén tarkastuksen tuloksena todettu noudattavan sovellettavaa unionin lainsdadantoa.
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(73)

(74)

Eldinladkkeiden toimittamista yleisolle koskevat edellytykset olisi yhdenmukaistettava
unionissa. Ainoastaan sellaisten henkildiden, jotka ovat saaneet
sijoittautumisjisenvaltionsa myontdman luvan toimittaa eldinladkkeitd, tulisi voida
toimittaa niité. Jotta eldinlddkkeiden saatavuutta unionissa voitaisiin parantaa, olisi myos
sallittava, ettd viahittdismyyjét, joilla on sijoittautumisjésenvaltionsa toimivaltaisen
viranomaisen myontdma lupa toimittaa eldinldékkeitd, voivat I myyda I eldinladkkeitd,
jotka eivét edellytd ladkemadraysté, etdmyyntind ostajille muissa jasenvaltioissa. Koska
eliinlidkemddrdysti edellyttivien eliinliiikkeiden myynti etimyyntind on kuitenkin
yleinen kdytiinto joissakin jisenvaltioissa, jisenvaltioiden olisi tietyin edellytyksin
sallittava jatkaa tillaista kiiytintod yksinomaan alueellaan. Tiissd tapauksessa
Jjasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta voidaan vilttiii
tillaisen toimittamisen tahattomat seuraukset ja laatia asianmukaisia seuraamuksia

koskevat sddnnot.

Eliinliiikiireiden olisi aina annettava eliinliidkemdidrdys, kun he toimittavat
lidkemddrdysta edellyttiviii eldinliidkkeiti sen sijaan, etti he itse antaisivat lidikkeen
eliimelle. Jos eliiinliidkdrit antavat tillaisia lidkkeitd itse, olisi jitettivii kansallisissa
sddnnoksissd tismennettiviksi, onko tarpeen antaa eliinliikemdidrdys.

Eliinliikdreiden olisi kuitenkin aina pidettivi kirjaa antamistaan lidkkeistd.
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(75)

(76)

Eldinladkkeiden laiton etdmyynti yleisolle I saattaa uhata kansanterveyttid ja eldinten
terveyttd, koska yleisolle saattaa titi kautta padtyd vidrennettyja tai heikkolaatuisia
ladkkeitd. Tahan uhkaan olisi kiinnitettdvd huomiota. Olisi otettava huomioon, etta
ladkkeiden toimittamista yleisolle koskevia erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin
tasolla, ja jisenvaltiot voivat siksi asettaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen (SEUT) rajoissa ehtoja lddkkeiden toimittamiselle yleisdlle.

Tutkiessaan, ovatko lddkkeiden toimittamisen ehdot unionin oikeuden mukaisia, unionin
tuomioistuin on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta tunnustanut ladkkeiden hyvin
erityisen luonteen, koska ldékkeiden terapeuttiset vaikutukset erottavat ladkkeet
olennaisesti muista tavaroista. Unionin tuomioistuin on myds katsonut, ettd ihmisten
terveyden ja hengen suojaaminen on perussopimuksessa suojelluista oikeushyvisti ja
intresseistd tdrkein ja ettd jdsenvaltioiden asiana on p#éttéa siitd tasosta, jolla ne aikovat
suojella kansanterveyttd, seka siitd tavasta, jolla kyseinen taso on saavutettava. Koska tdma
taso voi vaihdella jasenvaltiosta toiseen, jdsenvaltioilla on harkintavaltaa pattaa
ladkkeiden toimittamista yleisolle koskevista ehdoista alueellaan. Jdsenvaltioiden olisi sen
vuoksi voitava asettaa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyyntiin tarjottavien
ladkkeiden toimittamiselle ehtoja, jotka ovat kansanterveyden tai eldinten terveyden
suojelun kannalta perusteltuja. Téillaiset ehdot eivit saisi rajoittaa aiheettomasti
sisdimarkkinoiden toimintaa. Tassd yhteydessa jasenvaltioiden olisi voitava asettaa
vihittidismyyntiin tarjottavien eliinliikkeiden toimittamiselle tiukempia ehtoja, jotka
ovat kansanterveyden, eliiinten terveyden tai ympdiriston suojelun kannalta perusteltuja,
edellyttien, etti nimdi ehdot ovat oikeassa suhteessa riskiin néihden eiviitki rajoita

atheettomasti sisimarkkinoiden toimintaa.
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Etdmyyntiin tarjottavien eldinlddkkeiden tiukkojen normien ja turvallisuuden
varmistamiseksi yleiso4 olisi autettava tunnistamaan verkkosivustot, jotka tarjoavat
laillisesti kyseisid ladkkeitd. Olisi otettava kiayttoon yhteinen tunnus, joka on
tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja jonka avulla on mahdollista tunnistaa jdsenvaltio,
johon eldinlddkkeitd etimyyntiin tarjoava henkild on sijoittautunut. Komission olisi
suunniteltava tillaisen yhteisen tunnuksen malli. Eldinladkkeitd etimyyntiin yleisolle
tarjoavilla verkkosivustoilla olisi oltava linkki asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
verkkosivustolle. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustoilla seka
ladkeviraston verkkosivustolla olisi annettava selitys yhteisen tunnuksen kéytostd. Kaikki
ndma verkkosivustot olisi linkitettdvé toisiinsa yleison kattavan tiedonsaannin

varmistamiseksi.
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(78)

(79)

Eldinliikejitteen hivittimiseen liittyvien keruujirjestelmien olisi oltava kaytossa
jasenvaltioissa, jotta voitaisiin hallita tdllaisten valmisteiden mahdollisesti aiheuttamaa

riskid ihmisten ja eldinten terveyden ja ympaériston suojelulle.

Mainonta saattaa vaikuttaa kansanterveyteen ja eldinten terveyteen ja vaaristaa kilpailua
my0s koskiessaan ladkkeitd, jotka eivit edellytd lddkemadrdystd. Sen vuoksi
eldinladkkeiden mainonnassa olisi noudatettava tiettyjé kriteerejd. Henkil6t, joilla on
kelpoisuus méératd tai toimittaa eldinlddkkeitd, kykenevit eldinten terveyteen liittyvan
tietimyksensé, koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta asianmukaisesti arvioimaan
mainonnassa annettuja tietoja. Eldinlddkkeiden mainostaminen henkildille, jotka eivit
pysty asianmukaisesti arvioimaan ladkkeiden kdyttoon liittyvaa riskié, voi johtaa
ladkkeiden védrinkdyttdon tai litkakulutukseen, mikéd saattaa olla haitallista
kansanterveydelle tai eldinten terveydelle tai ympéristolle. Jisenvaltioiden olisi kuitenkin
voitava eldinten terveystilanteen sdilyttimiseksi alueellaan sallia rajoitetuin edellytyksin

immunologisten eliiinlidikkeiden mainonta myos ammattimaisille eliintenpitdjille.
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(80)

(81

(82)

Jisenvaltioiden kokemukset eliinlidikkeiden mainostamisessa ovat osoittaneet, etti on
tarpeen korostaa toisaalta rehun ja biosidivalmisteiden ja toisaalta eliinliiikkeiden

vilisti eroa, koska timd ero on usein esitetty mainonnassa viidrin.

Timdin asetuksen mainontaa koskevat séidnnot olisi néhtévd erityissddntoind, jotka
tiydentiiviit Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2006/114/EY'S siddettyjii

yleisid sddntojd.

Jos ladkkeelld on myyntilupa jasenvaltiossa ja eldinlddkdri on madrannyt ladketta
kyseisessé jasenvaltiossa yksittdiselle eldimelle tai eldinryhmélle, olisi periaatteessa oltava
mahdollista, etti kyseinen eldinlddkemadriys tunnustetaan ja siind tarkoitettu ladke
luovutetaan toisessa jasenvaltiossa. Séédntely- ja hallintoesteiden poistamisen tillaiselta
tunnustamiselta ei pitdisi vaikuttaa eld@inléidkdreiden ammatillisiin tai eettisiin

velvoitteisiin olla luovuttamatta lddkemé&édrayksessd mainittua 144ketta.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 pdivind
Jjoulukuuta 2006, harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta (EUVL L 376,
27.12.2006, s. 21).
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(83)

(84)

(85)

Eldinladkemadrdysten tunnustamista koskevan periaatteen taytédntoonpanoa olisi
helpotettava ottamalla kayttoon eld@inlidikemddriyksen mallilomake, jossa mainitaan
kyseisen ladkkeen turvallisen ja tehokkaan kidyton edellyttimét olennaiset tiedot.
Jasenvaltioiden olisi voitava lisita eld@inlddkemddrdyksiin lisitietoja edellyttden, ettd tima

el estd muissa jisenvaltioissa annettujen eld@inliikemdidrdyksien tunnustamista.

Eldinladkkeitd koskevat tiedot ovat olennaisen tirkeitd, jotta terveydenhuollon
ammattilaiset, viranomaiset ja yritykset voivat tehda tietoon perustuvia paatoksid. Tassd on
keskeiselld sijalla sellaisen unionin tietokannan perustaminen, johon olisi koottava
unionissa myonnettyjd myyntilupia koskevia tietoja. Tdmén tietokannan odotetaan
parantavan yleistd avoimuutta, tehostavan ja helpottavan tiedonkulkua viranomaisten

vililld ja ehkéisevén pdillekkéisid raportointivaatimuksia.

Tarkastusten tekeminen oikeudellisten vaatimusten noudattaminen todentamiseksi on
erittdin tirkeda, jotta voitaisiin varmistaa, etti tdiméin asetuksen tavoitteet saavutetaan
tehokkaasti kaikkialla unionissa. Sen vuoksi jdsenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla
olisi oltava valtuudet tehda tarkastuksia kaikissa eldinlddkkeiden valmistus-, jakelu- ja
kiyttovaiheissa. Tarkastusten tehokkuuden sdilyttaimiseksi toimivaltaisilla viranomaisilla

olisi oltava mahdollisuus tehda tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta.
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(86) Toimivaltaisten viranomaisten olisi maéréttiva tarkastusten toistumistiheys ottaen
huomioon riski ja eri tilanteissa odotettu vaatimusten noudattamisen taso. Tdméan
lahestymistavan avulla ndiden toimivaltaisten viranomaisten pitéisi voida kohdentaa
resurssit sinne, missa riski on suurin. Joissain tapauksissa tarkastuksia olisi kuitenkin
tehtéva riskistd tai odotetusta vaatimusten noudattamisen tasosta riippumatta, esimerkiksi

ennen valmistuslupien myontdmista.

(87) Jasenvaltioiden valvontajirjestelmien puutteet voivat tietyissé tapauksissa haitata
merkittavasti timén asetuksen tavoitteiden saavuttamista ja johtaa kansanterveydelle,
eldinten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien riskien kehittymiseen. Jotta unionissa
voitaisiin varmistaa yhdenmukaistettu lahestymistapa valvontaan, komission olisi voitava
suorittaa jdsenvaltioissa auditointeja kansallisten valvontajérjestelmien toiminnan
todentamiseksi. Ndamd auditoinnit olisi toteutettava siten, etti viltetidin tarpeetonta
hallinnollista rasitetta ja ettii tarkastukset sovitetaan mahdollisuuksien mukaan yhteen
jéasenvaltioiden ja sellaisten muiden komission tarkastusten kanssa, jotka toteutetaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625' nojalla.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind

maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdiddinnon ja eldinten terveyttii ja hyvinvointia,
kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, seki Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 999/2001,
(EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:0 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012,
(EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o
172005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY,
2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien
89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja
neuvoston piidtoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus)
(EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(88)

(89)

Jasenvaltioiden toteuttamien tdytdntoonpanon valvontatoimien avoimuuden,
puolueettomuuden ja johdonmukaisuuden takaamiseksi jdsenvaltioiden on tarpeen saatda
asianmukaisesta seuraamusjérjestelmasté, jolla vahvistetaan vaatimusten rikkomiselle
tehokkaat, oikeasuhteiset ja varoittavat seuraamukset, koska timdn asetuksen rikkominen

saattaa johtaa kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympdriston vahingoittumiseen.

Yritykset ja viranomaiset joutuvat usein tilanteeseen, jossa heidén on selvitettiva ero
eldinlddkkeiden, rehun lisdaineiden, biosidivalmisteiden ja muiden valmisteiden valilla.
Jotta voidaan vilttad epdjohdonmukaisuudet tillaisten valmisteiden kohtelussa, parantaa
oikeusvarmuutta ja helpottaa jisenvaltioiden paitoksentekoprosessia, olisi perustettava
jasenvaltioiden koordinointiryhma4, jonka tehtdvéna olisi muun muassa antaa
tapauskohtaisia suosituksia siitd, kuuluuko jokin valmiste eldinlddkkeen méiiritelmén
piiriin. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi komissio voi pdéttid, onko tietty valmiste

elainlaike.
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(90)

1)

Kun otetaan huomioon homeopaattisten eldinlddkkeiden erityispiirteet ja etenkin niiden
ainesosat, nditd valmisteita varten on suotavaa perustaa erityinen yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely ja antaa erityisid sddnnoksid niiden homeopaattisten eldinlddkkeiden
pakkausselosteista, jotka saatetaan markkinoille ilman kéyttoaihetta. I Homeopaattisten
ladkkeiden laatunékokohdat eivit ole sidoksissa niiden kdyttoon, eiké tdllaisiin
valmisteisiin olisi néin ollen sovellettava erityisid sddnnoksid laatuvaatimusten ja -
saantojen osalta. Vaikka homeopaattisten eldinliikkeiden, joille on timdn asetuksen
nojalla myonnetty myyntilupa, kiyttod séiidnnellidn samalla tavalla kuin muiden
myyntiluvan saaneiden eliinliikkeiden kdiyttod, tissd asetuksessa ei kuitenkaan
sddnnelld rekisterdityjen homeopaattisten eliiinlidikkeiden kdyttod. Tiillaisten
rekisterdityjen homeopaattisten eldinliidkkeiden kiyttod sddnnellidn ndin ollen
kansallisella lainsdddinnolli, samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivin 2001/83/EY'® mukaisesti rekisterdityjen homeopaattisten liiikkeiden kiyttiii.

Kansanterveyden ja eldinten terveyden ja ympériston suojelemiseksi tdssd asetuksessa
ladkevirastolle osoitetut toiminnot ja tehtdvét olisi rahoitettava asianmukaisesti. Nama
toiminnot, palvelut ja tehtivét olisi rahoitettava ladkeviraston yrityksiltd perimilld
maksuilla. Kyseisten maksujen ei kuitenkaan pitéisi vaikuttaa jdsenvaltioiden oikeuteen

perid maksuja kansallisella tasolla toteutetuista toiminnoista ja tehtévista.

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdiviini marraskuuta

2001, ihmisille tarkoitettuja lidikkeiti koskevista yhteison sddnndéisti (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).
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92)

Yleisesti katsotaan, etti nykyiset vaatimukset, jotka on asetettu eldinliikkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskeville teknisille asiakirjoille, jotka esitetiiin direktiivin
2001/82/EY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli
2009/9/EY", liitteessii I tarkoitettua myyntilupaa haettaessa, toimivat kiytinnéssii
riittaviin hyvin. Sen vuoksi ei ole kiireellistii tarvetta merkittivisti muuttaa kyseisidi
vaatimuksia. Niiti vaatimuksia on kuitenkin tarpeen mukauttaa, jotta voidaan vastata
eroavuuksiin, joita havaitaan suhteessa kansainviiliseen tieteelliseen edistykseen tai
viimeisimpdidn kehitykseen, mukaan luettuna VICH:n ja WHO:n antama ohjeistus sekd
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD) standardit, ja ottaa huomioon
myds tarve mdirittid erityisvaatimuksia uusiin hoitomuotoihin liittyville eliinliikkeille,
samalla kun viiltetiin nykyisten sidnndsten merkittiviii tarkistamista ja etenkin niiden

rakenteen muuttamista.

19 Komission direktiivi 2009/9/EY, annettu 10 pdivina helmikuuta 2009, eldinldakkeit
koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY muuttamisesta (EUVL L 44, 14.2.2009, s. 10).
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(93)

Tamén asetuksen mukauttamiseksi alan tieteelliseen kehitykseen, jotta komissio voisi
tehokkaasti kayttdd valvontavaltuuksiaan, jotta unionissa otettaisiin kdyttoon
yhdenmukaistetut standardit, komissiolle olisi siirrettivd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa sdadoksid niiden perusteiden
vahvistamisesta, joiden mukaisesti méiéritetdén, mitkd mikrobilddkeaineet varataan
tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon; mikrobilddkkeiden tietojen kerdiyksen
mddrittamisti koskevien vaatimusten, tietojen kerdys- ja laadunvarmistusmenettelyji
koskevien sddntdjen vahvistamisesta; niiden asianmukaisia toimenpiteiti koskevien
sddntojen vahvistamisesta, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden
eliinliikkeiden tehokas ja turvallinen kiytto, joita mddridtdidn annettaviksi suun kautta
muita antoreitteji kuin lidikerehuna; niiden tietojen sisdllon ja muodon
mddrittimisestd, jotka kirjataan hevoseliinten kerran myonnettivddn elinikdiseen
tunnistusasiakirjaan; varoaikaa koskevien sddntojen mddrittimisesti uuden tieteellisen
ndyton perusteella; tarpeellisten yksityiskohtaisten sdiintdjen antamisesta kolmansien
maiden toimijoille niiden séidnndsten soveltamisesta, joilla kielletiin mikrobiliiikkeiden
kdaytto eliimilli niiden kasvun edistimiseksi tai tuotoksen lisiiimiseksi, ja nimettyjen
mikrobiliikkeiden kiyton kieltimisestd; vahvistetaan menettelyt sakkojen tai
uhkasakkojen mairaamiseen sekd niiden perimisen edellytykset ja menetelmét ja
muutetaan liitetti 11 i) eldinliiikkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeville
teknisille asiakirjoille asetettujen vaatimusten mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen
kehitykseen ja ii) riittivin yksityiskohtaiseksi, jotta voidaan varmistaa oikeusvarmuus ja
yhdenmukaisuus sekii tarvittava ajantasaistaminen. On erityisen tiarkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd
ndmi kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddanndstéd 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jéarjestelmaéllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien

kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

20

EUVL L 123,12.5.2016, s. 1.
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(94)

(95)

(96)

Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tiytantdonpano, komissiolle olisi
siirrettdvé tdytdntoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi kdytettdva Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%' mukaisesti.

Tarjotessaan palveluja toisessa jisenvaltiossa eldinliidkdreiden olisi noudatettava
vastaanottavan jisenvaltion kansallisia sddntoji Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2005/36/EY? ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

2006/123/EY? mukaisesti.

Kun otetaan huomioon tarkeimmat muutokset, jotka nykyisiin sdént6ihin olisi tehtdva, ja
koska tavoitteena on parantaa sisdimarkkinoiden toimintaa, asetus on tarkoituksenmukainen
sdddos korvaamaan direktiivin 2001/82/EY, koska siind vahvistetaan selkeét,
yksityiskohtaiset ja sellaisenaan sovellettavat sddnnoét. Liséksi asetuksella varmistetaan,
ettd oikeudelliset vaatimukset pannaan taytdntoon samanaikaisesti ja yhdenmukaisella

tavalla kaikkialla unionissa.

21

22

23

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivéana
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytantdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, annettu 7 piivind syyskuuta

2005, ammattipiitevyyden tunnustamisesta (EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/123/EY, annettu 12 piivind
Jjoulukuuta 2006, palveluista sisimarkkinoilla (EUVL L 376, 27.12.2006, s. 36).
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97)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéan asetuksen tavoitetta eli sellaisten
eldinladkkeitd koskevien sdéntdjen vahvistamista, joilla varmistetaan ihmisten ja eldinten
terveyden ja ympdariston suojelu ja sisimarkkinoiden toiminta, vaan se voidaan toiminnan
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timin

tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Kohde, soveltamisala ja méiéritelmét

1 artikla
Kohde

Téssé asetuksessa vahvistetaan eldinlddkkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia,

vientid, toimittamista, jakelua, 1adketurvatoimintaa, valvontaa ja kiyttod koskevat saannot.

2 artikla

Soveltamisala

1. Tété asetusta sovelletaan eldinlddkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden
valmistuksessa kaytetiin teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille.

2. Tadmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden liséksi 94 ja 95 artiklaa sovelletaan
myo0s vaikuttaviin aineisiin I , joita kéytetdén eldinlddkkeiden 1dhtdaineina.
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Timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden lisiksi 94, 105, 108, 117, 120,
123 ja 134 artiklaa sovelletaan myds inaktivoituihin immunologisiin eldinlidkkeisiin,
jotka valmistetaan epidemiologisessa yksikossd olevasta eldimestd tai olevista eldimisti
saaduista taudinaiheuttajista tai antigeeneistd ja joita kdytetiiin kyseisen eliimen tai
kyseisten eliinten hoitoon samassa epidemiologisessa yksikossd taikka eliimen tai

eliinten hoitoon yksikossd, kun epidemiologinen yhteys on vahvistettu.

Poiketen siiti, miti tamdn artiklan 1 ja 2 kohdassa séddetdiiin, 5 artiklan 6 kohdan
mukaisesti myyntiluvan saaneisiin eldinliiikkeisiin sovelletaan vain 55, 56, 94, 117, 119,

123 ja 134 artiklaa ja IV luvun 5 jaksoa.

Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sdddetdidin, 86 artiklan mukaisesti
rekisteroityihin homeopaattisiin eliinlidikkeisiin ei sovelleta 5-15, 17-33, 35-54, 57-72,
82-84, 95, 98, 106, 107, 110, 112-116, 128, 130 ja 136 artiklaa.
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6. Tadmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden liséksi VII lukua sovelletaan myds
seuraaviin:

a) aineet, joilla on anabolisia, anti-infektiivisid, antiparasiittisia, anti-inflammatorisia,
hormonaalisia, huumaavia tai psykotrooppisia ominaisuuksia ja joita voidaan
kayttdd elaimilla;

b)  eldinladkdrin yksittdiselle eldimelle tai pienelle eldinryhmélle antaman
eldinlddkemadrdyksen mukaisesti apteekissa valmistetut tai kansallisen
lainsiiddinnon mukaan siihen oikeutetun henkilon valmistamat eldinlaikkeet
(’ladkemadrdyksen mukainen apteekkivalmiste’);

c¢) farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistetut ja suoraan loppukéyttdjille
toimitettavaksi tarkoitetut eldinlddkkeet (Capteekkivalmiste’). Apteekkivalmiste
edellyttid eliinliikemdidrdystdi, kun se on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

7. Tété asetusta ei sovelleta seuraaviin:

a) autologisia tai allogeenisia soluja tai kudoksia siséltévit eldinlddkkeet, joita ei ole
kisitelty teollisessa prosessissa;
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b)

d)

e)

radioaktiivisiin isotooppeihin perustuvat eldinladkkeet;

rehun lisdaineet sellaisina kuin ne on mééritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1831/2003% 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa;
tutkimukseen ja kehittimiseen tarkoitetut eldinldadkkeet;

lidkerehu ja vilituotteet sellaisina kuin ne on mdiritelty Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) 2018/...%°* 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.

Timd asetus, lukuun ottamatta keskitettyid myyntilupaa koskevaa menettelyd, ei vaikuta

maksuja koskeviin kansallisiin sdinnoksiin.

Tamdin asetuksen sdiidinnokset eivit estd jasenvaltiota pitimdsti voimassa tai antamasta

alueellaan aiheellisina pitimiddn huumaavien ja psykotrooppisten aineiden kansallisia

valvontatoimenpiteitd.

24

25

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 péiviana
syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kéytettévistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s.

29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivind ...kuuta ...,
lidkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytosti seki Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L ...).

Virallinen lehti: lisdtdan tekstiin asiakirjassa PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD) olevan
asetuksen numero ja alaviitteeseen asetuksen numero, paivamaiiri ja julkaisutiedot.
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3 artikla

Lainvalinta

Jos timén asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu eldinlddke kuuluu my6s Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/20122 tai asetuksen (EY) N:o
1831/2003 soveltamisalaan ja jos timén asetuksen ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 tai

asetuksen (EY) N:o 1831/2003 valilla on ristiriita, sovelletaan titd asetusta.

Téimdin artiklan 1 kohdan soveltamiseksi komissio voi tiytdntoonpanosdddoksilla
vahvistaa pédétokset siitd, onko tietty valmiste tai valmisteryhmai katsottava eldinladkkeeksi.
Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

26

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivina
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
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4 artikla

Mairitelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan

1) “eldinlddkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka tdyttavit ainakin yhden
seuraavista edellytyksista:

a)  se on tarkoitettu eldimen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn;

b)  se on tarkoitettu kédytettdvéksi eldimille tai annettavaksi eldimille elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai
metabolisen vaikutuksen avulla I ;

¢)  se on tarkoitettu kiytettiviksi eldimille sairauden syyn selvittimiseksi;

d) se on tarkoitettu eldinten eutanasiaan;
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2)

’aineella’ mitd tahansa seuraavaa alkuperdd olevaa ainetta:
a)  ihmisperdinen,

b) eldinperdinen,

¢)  kasviperdinen,

d) kemiallinen;

3) vaikuttavalla aineella’ miti tahansa ainetta tai aineseosta, joka on tarkoitettu
kdaytettiviiksi eliinlidikkeen valmistuksessa ja josta sen tuotantokiyton myoti tulee
kyseisen valmisteen vaikuttava ainesosa;

4) ’apuaineella’ miti tahansa eldinliiikkeen ainesosaa, joka ei ole vaikuttava aine tai
pakkausmateriaali;

5) ’immunologisella eldinlddkkeelld’ eldinlddkettd, I joka on tarkoitettu annettavaksi
eldimelle aktiivisen tai passiivisen immuniteetin tuottamiseksi tai eldiimen
immuniteettitilan tutkimiseksi;
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6) "biologisella eldinlddkkeelld’ eldinldédkettd, jonka vaikuttavana aineena on biologinen aine;

7) "biologisella aineella’ ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta 1dhteestid ja jonka
ominaisuuksien selvittimiseksi ja laadun maarittimiseksi on tarpeen tehda fysikaalis-
kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa;

8 viite-eliinliiikkeelld’ eliinliikettd, jolle on myonnetty myyntilupa 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen 44, 47, 49, 52, 53 tai 54 artiklan mukaisesti 8 artiklan
mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella;

9) ’rinnakkaiseldinlddkkeelld’ eldinlddkettd, jonka vaikuttavien aineiden laadullinen ja
maéréllinen koostumus on sama, jolla on sama ladkemuoto ja jonka biologinen
samanarvoisuus viite-eldinliikkeen kanssa on osoitettu | ;

10) ’homeopaattisella eldinlddkkeelld’ eldinlddkettd, joka on valmistettu homeopaattisesta
kannasta Euroopan farmakopeassa kuvatun tai, jos titd kuvausta ei ole, jdsenvaltioissa
virallisesti kdytettdvissd farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusmenetelman
mukaisesti;
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11)

12)

13)

14)

15)

"mikrobildédkeresistenssilld’ mikro-organismien kykya selviytyd tai kasvaa sellaisessa
mikrobildékepitoisuudessa, joka tavallisesti riittdd estiméddn samaan lajiin kuuluvien

mikro-organismien kasvun tai tappamaan ne;

’mikrobiliiikkeellii’ miti tahansa mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa ainetta, jota
kdytetdiiin infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkiiisyyn, mukaan lukien

antibiootit, virusliikkeet, sieniliiikkeet ja alkueldinliiikkeet;

’antiparasiitilla’ ainetta, joka tappaa loiset tai keskeyttiii niiden kehityksen ja jota
kdytetiidn loisten aiheuttaman tai levittimdin infektion, infestaation tai taudin hoitoon

tai ehkdisyyn, mukaan lukien aineet, joilla on karkottava vaikutus;

’antibiootilla’ miti tahansa bakteereihin suoraan vaikuttavaa ainetta, jota kiytetdidin

infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkiisyyn;

‘metafylaksialla’ osassa eldinryhmdidi diagnosoidun kliinisen taudin jilkeen
eliinryhmidille annettavaa lidkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat
eliimet ja estidi taudin leviiminen liheisessd kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin

eldimiin, joilla saattaa jo olla subkliininen infektio;
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16)

17)

18)

19)

’profylaksialla’ eliiimen tai eliinryhmdn lidkehoitoa ennen sairauden kliinisii merkkejii

taudin tai infektion puhkeamisen ehkdisemiseksi;

’kliiniselld lddketutkimuksella’ tutkimusta, jonka tarkoituksena on kenttdolosuhteissa
selvittdd eldinlddkkeen turvallisuutta tai tehoa tavanomaisissa eldintenpito-olosuhteissa tai

osana tavanomaisia eldinlddkintdkaytintdjd myyntiluvan saamista tai muuttamista varten;

"prekliiniselld tutkimuksella’ tutkimusta, joka ei kuulu kliinisen lddketutkimuksen
madritelmén piiriin ja jonka tarkoituksena on selvittdd eldinlddkkeen turvallisuutta tai tehoa

myyntiluvan saamista tai muuttamista varten;

“hyoty-riskisuhteella’ eldinlddkkeen mydnteisten vaikutusten arviointia verrattuna

seuraaviin kyseisen lddkkeen kéyttoon liittyviin riskeihin:

a) eldinlddkkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvit, eldinten tai ihmisten

terveydelle aiheutuvat riskit;
b)  ympdéristolle aiheutuviin haitallisiin vaikutuksiin liittyvét riskit;

c) I resistenssin kehittymiseen liittyvét riskit;
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20) "yleisnimelld” Maailman terveysjarjeston (WHO) tietylle aineelle suosittelemaa yleisté
kansainvilistd nimed tai jos sellaista ei ole, yleisesti kidytettyd nimed;

21) ’eliinliidkkeen nimelld’ liiikkeelle annettua joko keksittyd nimed, joka ei saa olla
vaarassa sekaantua yleisnimeen, taikka yleisnimedi tai tieteellisti nimed yhdessd
tavaramerkin tai myyntiluvan haltijan nimen kanssa;

22) ’vahvuudella’ eldinlddkkeen siséltdmien vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka ilmaistaan
madrallisesti annosyksikkod, tilavuusyksikkoa tai painoyksikkod kohti lddkemuodon
mukaan;

23) "toimivaltaisella viranomaisella’ jasenvaltion 137 artiklan mukaisesti nimedmé&a
viranomaista;

24) ‘myyntipadllysmerkinn6illd’ sisd- tai ulkopakkauksessa olevia tietoja;

25) ’sisdpakkauksella’ pakkausta tai muuta pédllystd, joka on suorassa kosketuksessa
eldinldadkkeen kanssa;

26) "ulkopakkauksella’ pakkausta, johon sisdpakkaus sijoitetaan;
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27)

28)

29)

30)

"pakkausselosteella’ eldinlddkettd koskevaa selostetta, joka sisdltdd tiedot 1dékkeen

turvallisen ja tehokkaan kéyton varmistamiseksi;

’tietojen kéyttoluvalla’ tietojen omistajan tai omistajan edustajan allekirjoittamaa
alkuperdisti asiakirjaa, jossa vahvistetaan, etté tietoja voidaan kayttaa hakijan hyodyksi
suhteessa toimivaltaisiin viranomaisiin, asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettuun
Euroopan liikevirastoon, jiljempiind ’lidkevirasto’, tai komissioon timéin asetuksen

soveltamiseksi;
’suppeilla markkinoilla’ markkinoita jollekin seuraavista lddketyypeista:

a)  harvinaisten tautien tai suppeilla maantieteellisilld alueilla esiintyvien tautien hoitoon

tai ehkéisyyn tarkoitetut eldinldékkeet;

b)  muille eldinlajeille kuin naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille

tarkoitetut eldinlddkkeet;

’ladketurvatoiminnalla’ tieteellisti ja muuta toimintaa epdiltyjen haittatapahtumien tai
muiden lidkkeisiin liittyvien ongelmien havaitsemiseksi, arvioimiseksi, ymmedirtimiseksi

ja ehkiiisemiseksi,
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31)

32)

33)

34)

’ladketurvajérjestelmén kantatiedostolla’ yksityiskohtaista kuvausta
ladketurvajérjestelmastd, jota myyntiluvan haltija kdyttda yhté tai useampaa sellaista

eldinlddkettd varten, jolle on mydnnetty myyntilupa;

’valvonnalla’ mité tahansa toimivaltaisen viranomaisen tehtivia, I jotka suoritetaan timén

asetuksen noudattamisen varmistamiseksi;

’eldinlddkemadraykselld’ eld@inlddkdirin antamaa asiakirjaa, joka koskee eldinlddketta tai

ihmisille tarkoitettua, eldimille kiiytettiviksi mddrdttyi lidkettd;

’varoajalla’ vihimmaisaikaa, jonka on annettava kulua eldinlddkkeen viimeisesta
annostelusta eldimelle ja kyseisestd eldimestd saatavien elintarvikkeiden tuottamisen vélilla
ja joka tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd kyseiset

elintarvikkeet eivit sisilld jidmié kansanterveydelle haitallisina médriné;

35) "markkinoille saattamisella’ eldinlddkkeen asettamista ensimmaéisté kertaa saataville koko
unionin markkinoilla tai tapauksen mukaan yhdessd tai useammassa jisenvaltiossa;
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36)

’tukkukaupalla’ kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai tavoittelemattomia toimintoja, jotka
muodostuvat eldinlidkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta tai

viennistd, lukuun ottamatta eliinlidkkeiden vihittiistoimituksia yleisolle;

37) ‘vesieliinlajeilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429%
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja eliinlajeja;

38) ’elintarviketuotantoeldimilli’ asetuksen (EY) N:o 470/2009 2 artiklan b alakohdassa
mddriteltyjii elintarviketuotantoeldimid;

39) ’myyntiluvan ehtojen muutoksella’ 36 artiklassa tarkoitettujen eliinliiikkeen
myyntiluvan ehtojen muutosta;

40) ’eliiinlidikkeiden mainonnalla’ eldinlidkkeisiin liittyviid missdi tahansa muodossa olevaa
tietoa tai esitystd, joka annetaan eldinlidkkeiden toimittamisen, jakelun, myynnin,
lidkkeiden mdiridmisen tai kdyton edistimiseksi, ja siihen sisdltyy ndytteiden
toimittaminen ja sponsorointi;

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pdiviini maaliskuuta
2016, tarttuvista eliintaudeista sekd tiettyjen eliiinterveytti koskevien sdddosten
muuttamisesta ja kumoamisesta ("eliiinterveyssdinnosto”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).
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41)

42)

43)

44)

’signaalien hallinnointiprosessilla’ prosessia, jossa eliinliiikkeiden
lidketurvatoimintatietoja seurataan aktiivisesti ja arvioidaan sen selvittimiseksi, onko
kyseisten eliinlidikkeiden hyoty-riskisuhde muuttunut, jotta voidaan havaita eliinten

terveydelle tai kansanterveydelle tai ympiiristonsuojelulle aiheutuvat riskit;

’thmisten tai eliiinten terveydelle tai ympiiristolle mahdollisesti aiheutuvalla vakavalla
riskilld’ tilannetta, jossa eliinliiikkeen kiytosti aiheutuu huomattavan suurella

todenndkdoisyydelli vakava vaara ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiiristolle;

‘uusiin hoitomuotoihin liittyvilld eldinliikkeilli’

a) eldinlidkkeitd, jotka on erityisesti kehitetty kdytettiviksi geeniterapiassa,
regeneratiivisessa hoidossa, kudosmuokkauksessa, verivalmistehoidossa tai

bakteriofagihoidossa;

b)  nanoteknologiaan perustuvia eliinlidikkeitd; tai

¢)  miti tahansa muita hoitomuotoja, joita eldinlidketieteessd pidetiiin kehittyvind

alana;

’epidemiologisella yksikolla’ asetuksen (EU) 2016/429 4 artiklan 39 alakohdassa

mddriteltyd epidemiologista yksikkod.
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I Tuku

Myyntiluvat — yleiset sddnnokset ja hakemuksia koskevat sddnnét

1 jakso

Yleiset sadannokset

5 artikla

Myyntiluvat

1. Eldinlddkkeen saa saattaa markkinoille vain, jos toimivaltainen viranomainen tai
tapauksen mukaan komissio on myontianyt kyseiselle valmisteelle myyntiluvan 44, 47, 49,

I 52, 53 tai 54 artiklan mukaisesti.
2. Eldinlddkkeen myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan.

3. Paatokset, jotka koskevat myyntiluvan myontdmisti, epddmisti, keskeyttdmista,
peruuttamista tai tarkistamista myyntiluvan muutoksella, on saatettava julkisesti

saataville.
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Eliinliikkeen myyntilupa voidaan myéntdd vain unioniin sijoittautuneelle hakijalle.

Unioniin sijoittautumista koskevaa vaatimusta sovelletaan myos myyntiluvan haltijoihin.

Yhdelle tai useammalle elintarviketuotantoeliiimelle tarkoitetun eliinlidkkeen
myyntilupa voidaan myéontiid vain, jos liikkeen sisdiltimd farmakologisesti vaikuttava
aine on sallittu asetuksen (EY) N:o0 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen

sdddosten mukaisesti niiden eldinlajien osalta, joille kyseinen eliiinliiike on tarkoitettu.

Jisenvaltiot voivat sallia poikkeuksia timdn artiklan sddnnoksisti, kun on kyse
yksinomaan lemmikkieliimind pidettiville eliimille eli akvaario- ja allaseldimille,
akvaariokaloille, hiikkilinnuille, kirjekyyhkyille, terraarioeliimille, pienille jyrsijoille,
freteille ja kaneille tarkoitetuista eldinlidkkeisti edellyttien, etti kyseiset eliinliiikkeet
eivdt edellyti eliinlidikemdidrdystd ja ettd jisenvaltioissa on toteutettu kaikki mahdolliset

toimenpiteet sen estimiseksi, etti niiti kdytetidn luvattomasti muilla eldimilld.
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6 artikla
Myyntilupahakemuksen jattaminen

1. Myyntilupahakemus on jétettdva toimivaltaiselle viranomaiselle, kun se koskee
myyntiluvan myontdmisti jonkin seuraavassa esitetyn menettelyn mukaisesti:
a) 46 I ja 47 artiklassa sdddetty kansallinen menettely;
b) 48 ja49 artiklassa sdddetty hajautettu menettely;
c)  51ja52 artiklassa sdddetty keskindinen tunnustamismenettely.
d) 53 artiklassa sdiddetty myohempdd tunnustamista koskeva menettely.
2. Myyntilupahakemus on j éitettéivél ladkevirastolle I , jos se koskee 42—45 artiklassa
sdddetyn keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn mukaista hyviaksyntaa.
3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu hakemus on toimitettava sdhkoisesti ja 1ddkevirastolta
saatavien mallien muodossa.
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4. Hakija vastaa hakemuksensa osalta toimitettujen tiefojen ja asiakirjojen I oikeellisuudesta.

5. Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan liikeviraston on 15 péivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava hakijalle, onko kaikki 8 artiklan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat toimitettu ja onko hakemus piitevd.

6. Jos toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan liikevirasto katsoo, ettd hakemus
on puutteellinen, sen on ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava madrdaika puuttuvien
tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei toimita puuttuvia tietoja ja
asiakirjoja asetetussa mddrdiajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi.

7. Jos hakija ei toimita tiydellisti kiidnnosti vaadittavista asiakirjoista kuuden kuukauden
kuluessa 49 artiklan 7 kohdassa, 52 artiklan 8 kohdassa tai 53 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, hakemus katsotaan peruutetuksi.
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7 artikla
Kielet

Valmisteyhteenveto seki myyntipddllysmerkintojen ja pakkausselosteen tiedot on
esitettiivii jollain sen jisenvaltion virallisella kielelli tai virallisilla kielilli, jossa

eliinliiike asetetaan saataville markkinoilla, jollei kyseinen jisenvaltio toisin pdiitii.

Eliinliiiikkeet voidaan varustaa usein erikielisin myyntipddllysmerkinnain.
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2 jakso

Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset

8 artikla

Hakemukseen liitettavat tiedot

1. Myyntilupahakemuksessa on oltava seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) liitteessd [ séiéidetytl tiedot;
b) I tekniset asiakirjat, jotka tarvitaan osoittamaan eliinliikkeen laatu, turvallisuus
ja teho, liitteen 11 vaatimusten mukaisesti,
¢)  tivistelmd liidketurvajirjestelmdn kantatiedostosta.
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Jos hakemus koskee eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd, 1 kohdassa lueteltujen tietojen,

teknisten asiakirjojen ja tiivistelmdn liséksi on toimitettava

a)  asiakirjat, jotka koskevat vilittomia tai valillisid riskejd, joita kansanterveydelle tai
eldinten terveydelle tai ympdristolle aiheutuu eldimille tarkoitetun mikrobilddkkeen

kaytostd eldimilla;

b) tiedot riskinhallintatoimenpiteistd, joilla rajoitetaan eldinlddkkeen kayttoon liittyvén

mikrobilddkeresistenssin kehittymista.

Jos hakemus koskee eldinliddkettd, joka on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille ja joka
siséltdd farmakologisesti vaikuttavia aineita, jotka eiviit ole sallittuja asetuksen (EY) N:o
470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen siddiosten mukaisesti kyseisen eldinlajin
osaltal , tdimén artiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja
titvistelmén lisdksi on toimitettava asiakirja sen osoittamiseksi, ettd lddkevirastolle on
lahetetty jadmien enimmdiismédrien vahvistamista koskeva pétevd hakemus mainitun

asetuksen I mukaisesti.
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Tamin artiklan 3 kohtaa ei sovelleta eldinldadkkeisiin, jotka on tarkoitettu hevoseldimille,
joista on ilmoitettu asetuksen (EU) 2016/429 114 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja sen
nojalla mahdollisesti annetuissa sdiidoksissd tarkoitetussa kerran myonnettiviissd
elinikiisessd tunnistusasiakirjassa, etti niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi, ja
joiden siséltdmat vaikuttavat aineet eivdt ole sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 tai

sen nojalla mahdollisesti annettujen sdiidosten mukaisesti.

Jos hakemus koskee eldinlddkettd, joka sisdltdd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY?® 2 artiklassa tarkoitettuja muuntogeenisii organismeja tai koostuu
niistd, hakemukseen on tdmdn artiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten

asiakirjojen ja tiivistelmén lisdksi liitettava

a)  jéljennds toimivaltaisen viranomaisen antamasta kirjallisesta suostumuksesta, jonka
perusteella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa

levittdd tarkoituksellisesti ymparistoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti;

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta
2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisesti
ympdiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001,
s. 1).
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b)  tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liitteiden III ja IV

mukaisesti vaadittavat tiedot;

c¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympéristoriskien

arviointi; sekd
d) kaikkien tutkimus- tai kehittimistarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

Jos hakemus jétetddn 46 I ja 47 artiklassa sdddetyn kansallisen menettelyn mukaisesti,
hakijan on td@mdn artiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja
titvistelmaén liséksi toimitettava ilmoitus siitd, ettd hakija ei ole jattdnyt samaa eldinladketta
koskevaa myyntilupahakemusta toisessa jdsenvaltiossa tai unionissa ja tarvittaessa, etti

tillaista myyntilupaa ei ole myénnetty toisessa jisenvaltiossa tai unionissa.
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3 jakso

Kliiniset lddketutkimukset

9 artikla

Kliiniset ladketutkimukset

Kliinisen ladketutkimuksen hyviksymisti koskeva hakemus on jitettiva sovellettavan
kansallisen lainsddididnnon mukaisesti sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

jossa kliininen lddketutkimus on tarkoitus suorittaa.

Kliiniselle ladketutkimukselle myonnetddn hyvéiksynta silld edellytykselld, ettd kliinisessa
ladketutkimuksessa kiytetyt elintarviketuotantoeldimet tai niistd saadut tuotteet eivit paady
I elintarvikeketjuun, paitsi jos toimivaltainen viranomainen on asettanut asianmukaisen

varoajan.

Toimivaltaisen viranomaisen on annettava kliinisen lddketutkimuksen hyvéksymisti tai

kieltimisti koskeva paitos 60 paivin kuluessa pdtevin hakemuksen vastaanottamisesta. I

Kliiniset ladketutkimukset on suoritettava ottaen asianmukaisesti huomioon
eldinlddkkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvén
kansainvilisen yhteistyon, jaljempéand 'VICH', tuottamat kansainviliset hyvia kliinista

tutkimustapaa koskevat ohjeet.
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Kliinisistii lddketutkimuksista saatavat tiedot on toimitettava myyntilupahakemuksen

mukana, jotta tiytetddn 8§ artiklan 1 kohdan b alakohdassa esitetyt asiakirjavaatimukset.

Unionin ulkopuolella suoritetuista kliinisistd ladketutkimuksista perdisin olevat tiedot
voidaan ottaa huomioon myyntilupahakemuksen arvioinnissa ainoastaan, jos kyseiset
ladketutkimukset on suunniteltu ja toteutettu ja niistd on raportoitu VICH:n tuottamien

kansainvilisten hyvaa kliinisti tutkimustapaa koskevien ohjeiden mukaisesti.
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4 jakso
Myyntipédéllysmerkinnét ja pakkausseloste

10 artikla

Eldinlddkkeen sisdpakkauksen myyntipadllysmerkinnat

1. Eldinlddkkeen sisdpakkauksessa on oltava ja, jollei 11 artiklan 4 kohdasta muuta johdu,
siind voi olla ainoastaan seuraavat tiedot:
a) eldinlddkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja lddkemuoto;
b)  maininta vaikuttavista aineista ilmoittaen niiden laatu ja mééra yksikkod kohti tai
antotavan mukaan tiettya tilavuutta tai painoa kohti ja kéyttden niiden yleisnimié;
c) erdnumero, jota edeltdd sana "Lot”;
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d)

g)

h)

i)

myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi tai logonimi,

kohde-eldinlaji(t);

viimeinen kadyttopdivamaard muodossa “kk/vvvv”, jota edeltdd lyhenne "Exp.”;
sdilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;

antoreitti; ja

tapauksen mukaan varoaika, vaikka tillainen aika olisi nolla.

Tadmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on esitettdvé helppolukuisilla ja selkedsti

ymmarrettivilld kirjaimilla tai I koko unionissa kaytettdvilld lyhenteilld tai kuvamerkeilld,

joista laaditaan luettelo 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Sen estimditti, miti 1 kohdassa sdddetdiidin, jisenvaltio voi piidttiad, ettii sen alueella

saataville asetetun eldinliiikkeen sisipakkauksessa on esitettivi 1 kohdan mukaisesti

vaadittavien tietojen lisiiksi tunnistekoodi.
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11 artikla
Eldinladkkeen ulkopakkauksen myyntipdallysmerkinnat

1. Eldinlddkkeen ulkopakkauksessa on oltava ja siind voi olla ainoastaan seuraavat tiedot:

a)  edelld 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot;

b) eldinladkkeen sisdpakkausyksikdiden sisdltd painona, tilavuutena tai lukuméérana;

c)  varoitus siitd, ettd eldinlddketta ei saa pitdd lasten nikyvilld eikd lasten ulottuvilla;

d) varoitus siitd, ettd eldinlddke on tarkoitettu “eldimille”;

e)  suositus lukea pakkausseloste, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 14 artiklan

4 kohdan soveltamista;

I
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f)  homeopaattisen eldinlddkkeen ollessa kyseessd maininta "homeopaattinen

eldinladke”;

g)  kun on kyse eliinlidikkeestd, joka ei edellytii eliinliiikemddrdystd, kiyttoaihe tai

kdyttoaiheet;

h)  myyntiluvan numero.

2. Jésenvaltio voi pidttid, etti sen alueella saataville asetetun eliinliikkeen
ulkopakkauksessa on esitettivi 1 kohdan mukaisesti vaadittavien tietojen lisdiksi
tunnistekoodi. Tunnistekoodilla voidaan korvata 1 kohdan h alakohdassa tarkoitettu
myyntiluvan numero.

3. Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on esitettdva helppolukuisilla ja selkeésti
ymmarrettivilld kirjaimilla tai I koko unionissa kaytettdvilld lyhenteilld tai kuvamerkeilld,
joista laaditaan luettelo 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4. Jos ulkopakkausta ei ole, kaikkien 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava
sisdpakkauksessa.
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12 artikla

Eldinladkkeen pienten sisdpakkausyksikoiden myyntipdéllysmerkinnét

Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, I sisdpakkausyksikoissd, jotka ovat liian
pienid, jotta niissd voitaisiin esittid mainitussa artiklassa tarkoitetut tiedot luettavissa

olevassa muodossa, on oltava ja niissd voi olla ainoastaan seuraavat tiedot:

a)  eldinldadkkeen nimi,

b)  vaikuttavien aineiden maarét;

c) erdnumero, jota edeltdd sana "Lot”;

d) viimeinen kdyttopadivamadrd muodossa “kk/vvvv”, jota edeltdd lyhenne “Exp.”.

Timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen sisipakkausyksikéiden on oltava

ulkopakkauksessa, jossa on 11 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.
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13 artikla

Eldinliidkkeen sisipakkaukseen tai ulkopakkaukseen sisdllytettiivit lisiitiedot

Poiketen siiti, miti 10 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 1 kohdassa
sdddetiidn, jisenvaltiot voivat hakijan pyynnosti sallia omalla alueellaan, etti hakija sisdllyttid
eliinliidkkeen sisipakkaukseen tai ulkopakkaukseen valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia

hyaodyllisidi lisdtietoja, jotka eivit ole eliinliikkeen mainos.

14 artikla

Elédinldadkkeen pakkausseloste

1. Mpyyntiluvan haltijan on asetettava helposti saataville kunkin eldinlddkkeen

pakkausseloste. Pakkausselosteessa on oltava vihintdédn seuraavat tiedot:

a)  myyntiluvan haltijan ja valmistajan seki tarvittaessa myyntiluvan haltijan edustajan

nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

eldinladkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja liikemuoto;

vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden laadullinen ja mdidridllinen

koostumus;

kohde-eldinlajit, annostus kullekin lajille, antotapa ja -reitti ja tarvittaessa ohjeet

oikeaan annosteluun;

kayttdaiheet;

vasta-aiheet ja haittatapahtumat I ;

tapauksen mukaan varoaika, vaikka téillainen aika olisi nolla;
sdilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;

turvallisuuden tai terveyden suojelun kannalta olennaiset tiedot, mukaan lukien

mahdolliset kdyttoon liittyvit erityiset varotoimet ja muut varoitukset;

tiedot asianomaiseen eldinlidikkeeseen sovellettavista 117 artiklassa tarkoitetuista

kerdysjiirjestelmistd,

myyntiluvan numero;
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1)} myyntiluvan haltijan tai tarvittaessa timdn edustajan yhteystiedot epiiiltyjen

haittatapahtumien ilmoittamiseksi;

m) 34 artiklassa tarkoitettu eliinliikkeen luokittelu.

2. Pakkausselosteessa voi olla lisdtietoja jakelusta, hallussapidosta tai muista tarpeellisista
varotoimista myyntiluvan mukaisesti edellyttden, etti tietoja ei ole tarkoitettu
myynninedistimiseen. Nédiden lisdtietojen on oltava pakkausselosteessa selkedsti erillddn
1 kohdassa tarkoitetuista tiedoista.

3. Pakkausseloste on laadittava ja suunniteltava siten, ettd se on luettava, selked ja
ymmarrettivi, ja siind on kéytettdva yleisesti ymmarrettivia késitteitd. Jasenvaltio voi
pddittid, ettd pakkausseloste on asetettava saataville painettuna ja/tai sihkoisesti.

4. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa sdddetdin, timdn artiklan mukaisesti vaadittavat tiedot
voidaan vaihtoehtoisesti esittiii eliinliikkeen pakkauksessa.
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15 artikla

Yleinen valmistetietoja koskeva vaatimus

Edellii 10-14 artiklassa lueteltujen tietojen on oltava yhteensopivia 35 artiklassa sdddetyn

valmisteyhteenvedon kanssa.

16 artikla

Rekisterdityjen homeopaattisten eldinladkkeiden pakkausseloste

Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 1 kohdassa sdddetidn, 86 I artiklan mukaisesti rekisterdityjen

homeopaattisten eldinlddkkeiden pakkausselosteessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

a) kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, kdyttden Euroopan
farmakopean tunnuksia tai, jos tillaisia ei ole, jdsenvaltioissa virallisesti kdytettdvien

farmakopeoiden tunnuksia;

b) rekisterdinnin haltijan seké tarvittaessa valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite

tai rekisterdity toimipaikka,

C) antotapa ja tarvittaessa antoreitti;
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d) ladkemuoto;
e) sdilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;
f) kohde-eldinlajit ja tarvittaessa annostus kullekin lajille;
g) erityisvaroitus, jos se tarpeen kyseisen homeopaattisen eliinliikkeen kohdalla;
h) rekisterdintinumero;
1) varoaika, jos sellaista on;
1) maininta "homeopaattinen eldinlddke”.
17 artikla
Taytintoonpanovalta timdn jakson suhteen
1. Komissio vahvistaa tarvittaessa tiytintoonpanosdddoksilli 10 artiklan 3 kohdassa ja
11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tunnistekoodia koskevat yhtendiiset sddnnét. Ndmidi
taytintoonpanosdddokset hyviksytidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.
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Komissio vahvistaa taytintoonpanosaddoksilld luettelon koko unionissa kaytettavista
lyhenteistd ja kuvamerkeisté, joita tulee kdyttdéd 10 artiklan 2 kohdan ja 11 artiklan
3 kohdan soveltamiseksi. Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytddn 145 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosiddoksilli 12 artiklassa tarkoitettujen pienten
sisapakkausyksikoiden kokoa koskevat yhtendiset sddinnot. Nimd
tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.
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5 jakso
Hybridi-, rinnakkais- ja yhdistelméeldinldékkeitd seka tietoiseen suostumukseen ja

kirjallisuustietoihin perustuvia hakemuksia koskevat erityisvaatimukset

18 artikla

Rinnakkaiseldinlaakkeet

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdén, rinnakkaiseldinladkkeiden
myyntilupahakemuksiin ei tarvitse toimittaa turvallisuutta ja tehoa koskevia asiakirjoja,
jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)  rinnakkaiseldinliidkkeen biologinen samanarvoisuus viite-eldinliikkeen kanssa
on osoitettu biologista hyviiksikdytettivyytti koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa tai on annettu perustelut sille, ettei tillaisia tutkimuksia ole tehty;

b)  hakemus on liitteessd II vahvistettujen vaatimusten mukainen;

c) hakija osoittaa, etti hakemus koskee sellaisen viite-eldinliikkeen
rinnakkaiseldinladketti, jonka osalta 39 ja 40 artiklassa sdddetty teknisten
asiakirjojen suoja-aika on I kulunut umpeen tai pédttyy alle kahden vuoden kuluessa.
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Jos rinnakkaiseliinliikkeen vaikuttava aine koostuu eri suoloista, estereista, eettereista,
isomeereistd ja isomeerien seoksista, yhdisteisti tai johdannaisista kuin viite-
eldinlddkkeessd kdytetty vaikuttava aine, sitd on I pidettdvd samana vaikuttavana aineena
kuin viite-eldinladkkeen vaikuttava aine, ellei se ole merkittdvésti erilainen turvallisuutta
tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan. Jos se on néiltd ominaisuuksiltaan merkittavésti
erilainen, hakijan on toimitettava lisdtietoja, joilla osoitetaan viite-eldinlddkkeen
hyvéksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden tai johdannaisten turvallisuus tai

teho.

Jos rinnakkaiseliiinliiikkeesti on useita lidikeainetta vilittomdsti vapauttavia suun

kautta annosteltavia liikemuotoja, niiti on pidettivi samana liikemuotona.

Jos viite-eldinlddke ei ole saanut myyntilupaa jasenvaltiossa, jossa rinnakkaiseldinladkettd
koskeva hakemus jétetdén, tai jos rinnakkaisvalmistetta koskeva hakemus jitetdan 42
artiklan 4 kohdan mukaisesti ja viite-eldinlddke on saanut myyntiluvan jossain
jasenvaltiossa, hakijan on ilmoitettava hakemuksessaan jasenvaltio, jossa viite-eldinladke

on saanut myyntiluvan.
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Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lidkevirasto voi pyytia viite-
eldinladkettd koskevat tiedot sen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jossa viite-
eldinlddke on saanut myyntiluvan. Téllaiset tiedot on toimitettava pyynnon esittdjille

30 péivén kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Rinnakkaiseldinlddkkeen valmisteyhteenvedon on oltava olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin viite-eldinladkkeelld. T4td vaatimusta ei kuitenkaan sovelleta niihin
viite-eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon osiin, joissa viitataan kayttoaiheisiin tai
ladkemuotoihin, jotka kuuluvat patenttilainsddaddnnon piiriin rinnakkaiseldinlddkkeen

myyntiluvan myontdmishetkella.

Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan liikevirasto voi vaatia hakijaa
toimittamaan turvallisuustietoja rinnakkaiseldinlddkkeen mahdollisista ymparistoriskeista,

jos viite-eldinladkkeelle on myonnetty myyntilupa ennen 1 pdivdd lokakuuta 2005.
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19 artikla

Hybridieliinliiikkeet
1. Poiketen siiti, miti 18 artiklan 1 kohdassa siiidetddiin, asianmukaisten prekliinisten
tutkimusten tai kliinisten lidketutkimusten tulokset on toimitettava, kun eldinliiike ei
kaikilta ominaisuuksiltaan vastaa rinnakkaiseliiinliikettd yhdestd tai useammasta
seuraavasta syysta:

a) rinnakkaiseldinliiikkeen vaikuttavassa aineessa tai vaikuttavissa aineissa,
kdiyttoaiheissa, vahvuudessa, lidikemuodossa tai antoreitissd on muutoksia viite-
eliinlidikkeeseen verrattuna;

b)  biologista hyviksikdytettivyytti koskevia tutkimuksia ei voida kiyttid osoittamaan
biologinen samanarvoisuus viite-eldinliidkkeen kanssa; tai

¢)  biologisen eliinliikkeen ja biologisen viite-eldinliiikkeen raaka-aineissa tai
valmistusprosesseissa on eroja.
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Hpybridieliinliiikkeen prekliiniset tutkimukset tai kliiniset lidiketutkimukset voidaan
suorittaa unionissa tai kolmannessa maassa myyntiluvan saaneen viite-eldinliiikkeen

erilld.

Hakijan on osoitettava, ettii kolmannessa maassa myyntiluvan saanut viite-eldinlidike on
saanut myyntiluvan viite-eliinliikkeeseen unionissa sovellettavia vaatimuksia
vastaavien vaatimusten mukaisesti ja etti ne ovat niin samankaltaiset, etti niiti voidaan

kdyttid toistensa sijasta kliinisissd lidiketutkimuksissa.

20 artikla
Yhdistelméieldinladkkeet

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa séddetiin, jos eliinlidke sisdltiid

myyntiluvan saaneiden eldinliiikkeiden koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, jokaisesta

yksittiisesti vaikuttavasta aineesta ei tarvitse toimittaa turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja.
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21 artikla

Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdadetdan, eldinlidketti koskevan
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia teknisid
asiakirjoja, jos hakija osoittaa tietojen kayttoluvalla, ettd hakijalla on lupa kéyttia tillaisia

myyntiluvan saaneesta eliinliiikkeestd jo toimitettuja asiakirjojal .

22 artikla

Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetiin, hakijan ei tarvitse
toimittaa turvallisuutta ja tehoa koskevia asiakirjoja, jos hakija osoittaa, ettd eldinlddkkeen
sisdltdmilld vaikuttavilla aineilla on ollut vakiintunut eldinlddkinnéllinen kayttd unionissa

vdhintddn 10 vuoden ajan, niiden teho on dokumentoitu ja niiden turvallisuustaso on

hyviksyttava.
2. Hakemuksen on oltava liitteessd II vahvistettujen vaatimusten mukainen.
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6 jakso

Suppeita markkinoita koskevat ja poikkeuksellisissa olosuhteissa mydnnettiviit myyntiluvat

23 artikla

Suppeita markkinoita koskevat hakemukset

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa séddetiin, hakijan ei tarvitse
toimittaa liitteen 11 mukaisesti vaadittavia kattavia turvallisuutta tai tehoa koskevia

asiakirjojal , jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  kyseisen eldinlddkkeen I saatavuudesta markkinoilla eldinten terveydelle tai

kansanterveydelle koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin riskit, jotka liittyvét tiettyjen

asiakirjojen toimittamatta jattimiseen;

b)  hakija toimittaa ndyton siitd, ettd kyseinen eldinldéke on tarkoitettu suppeille

markkinoille.

2. Jos eldinliikkeelle on myonnetty myyntilupa timén artiklan mukaisesti,
valmisteyhteenvedossa on selkedsti ilmoitettava, ettd kattavien I turvallisuutta tai tehoa
koskevien tietojen puuttuessa turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti.
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24 artikla

Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan voimassaolo ja uudelleentarkastelumenettely

Poiketen siiti, miti 5 artiklan 2 kohdassa siiiidetddin, suppeita markkinoita koskeva

myyntilupa on voimassa viisi vuotta.

Edelli olevan 23 artiklan mukaisesti suppeille markkinoille myonnettyji myyntilupia on
ennen timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viiden vuoden voimassaoloajan
plidttymisti tarkasteltava uudelleen kyseisen myyntiluvan haltijan hakemuksen
perusteella. Kyseiseen hakemukseen on sisdllyttivd piivitetty hyoty-riskisuhteen

arviointi.

Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan haltijan on jitettivi uudelleentarkastelua
koskeva hakemus myyntiluvan myontdiineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
tapauksen mukaan liiikevirastolle viimeistiin kuusi kuukautta ennen timdn artiklan
1 kohdassa tarkoitetun viiden vuoden voimassaoloajan pidittymisti.
Uudelleentarkastelua koskevassa hakemuksessa on ainoastaan osoitettava, etti

23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit edelleen.
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Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jitetty, suppeille markkinoille myonnetty
myyntilupa on voimassa, kunnes toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan

komissio on tehnyt asiasta piiitoksen.

Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lidkevirasto arvioi

uudelleentarkastelua ja myyntiluvan jatkamista koskevat hakemukset.

Jos hyoty-riskisuhde on arvioinnin perusteella edelleen suotuisa, toimivaltainen
viranomainen tai tapauksen mukaan komissio jatkaa myyntiluvan voimassaoloa uudella

viiden vuoden kaudella.

Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi milloin tahansa
myontdd rajoittamattoman ajan voimassa olevan myyntiluvan eliinliikkeelle, jolle on
myonnetty myyntilupa suppeita markkinoita varten, edellyttiien, etti suppeille
markkinoille myonnetyn myyntiluvan haltija toimittaa puuttuvat 23 artiklan 1 kohdassa

tarkoitetut turvallisuutta tai tehoa koskevat tiedot.
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25 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteisissa tehtavit hakemukset

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetiin, I hakija voi eldinten terveyteen tai
kansanterveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa olosuhteissa jéttidid hakemuksen, joka ei tiyti
kaikkia mainitussa alakohdassa esitettyji vaatimuksia, jos kyseisen eliinliiikkeen vilittomdstii
saatavuudesta markkinoilla eliinten terveydelle tai kansanterveydelle koituvat hyéodyt ovat
suuremmat kuin riskit, jotka liittyviit tiettyjen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien
asiakirjojen toimittamatta jittimiseen. Tillaisessa tapauksessa hakijaa vaaditaan osoittamaan,
ettd puolueettomista ja todennettavista syisti ei ole mahdollista toimittaa litteen 11 I mukaisesti

vaadittavia tiettyd laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevia asiakirj ojal .

26 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnettivin myyntiluvan ehdot

1 Edelli 25 artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa olosuhteissa myyntilupa voidaan
myontid edellyttiien, etti myyntiluvan haltija tiyttidi yhden tai useamman seuraavista

vaatimuksista:
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a)  vaatimus ottaa kdyttoon ehtoja tai rajoituksia etenkin eldinlédékkeen turvallisuuden

osalta;

b)  vaatimus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille tai tapauksen mukaan

lidkevirastolle kaikista eldinlddkkeen kayttoon liittyvistd haittatapahtumista;

c)  vaatimus suorittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisid tutkimuksia.

Jos eliiinlidkkeelle on myOnnetty myyntilupa timén artiklan mukaisesti,
valmisteyhteenvedossa on selkedsti ilmoitettava, ettd kattavien laatua, turvallisuutta tai
tehoa koskevien tietojen puuttuessa laatua, turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain

suppeasti.

27 artikla
Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetyn myyntiluvan voimassaolo ja

uudelleentarkastelumenettely

Poiketen siiti, miti 5 artiklan 2 kohdassa sdddetdidn, poikkeuksellisissa olosuhteissa

myonnetty myyntilupa on voimassa vuoden.
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2. Edelli olevien 25 ja 26 artiklan mukaisesti myonnettyji myyntilupia on ennen timdn
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vuoden voimassaoloajan pddttymisti tarkasteltava
uudelleen myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Kyseiseen hakemukseen on sisdllyttiivii

piiivitetty hyoty-riskisuhteen arviointi.

3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetyn myyntiluvan haltijan on jiitettiivi
uudelleentarkastelua koskeva hakemus myyntiluvan myéntiineelle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai tapauksen mukaan liiikevirastolle viimeistidin kolme kuukautta
ennen 1 kohdassa tarkoitetun vuoden voimassaoloajan pidttymisti.
Uudelleentarkastelua koskevassa hakemuksessa on osoitettava, etti eliiinten terveyteen

tai kansanterveyteen liittyviit poikkeukselliset olosuhteet vallitsevat edelleen.

4. Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jitetty, myyntilupa on voimassa, kunnes
toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on tehnyt asiasta

péitoksen.
5. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lidkevirasto arvioi hakemuksen.

Jos hyoty-riskisuhde on arvioinnin perusteella edelleen suotuisa, toimivaltainen
viranomainen tai tapauksen mukaan komissio jatkaa myyntiluvan voimassaoloa

vuodella.

6. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi milloin tahansa
myontid rajoittamattoman ajan voimassa olevan myyntiluvan eliinlidikkeelle, jolle on
myonnetty myyntilupa 25 ja 26 artiklan mukaisesti, edellyttiien, ettd myyntiluvan haltija
toimittaa puuttuvat 25 artiklassa tarkoitetut laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevat

tiedot.
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7 jakso

Hakemusten tutkiminen ja myyntilupien myontimisperusteet

28 artikla

Hakemusten tutkiminen

Toimivaltainen viranomainen tai fapauksen mukaan ladkevirasto, jolle hakemus on jétetty

6 artiklan mukaisesti,

a) tarkastaa, ettd toimitetut tiedot ovat 8 artiklassa siddettyjen vaatimusten mukaisetl ;

b) arvioi eldinlddkkeen toimitettujen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien

asiakirjojen perusteella;
¢) tekee piitelmiin eliiinliikkeen hyoty-riskisuhteesta.

Tutkiessaan tdimén asetuksen 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja muuntogeenisii
organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden myyntilupahakemuksia
ladkevirasto suorittaa unionin tai jasenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

perustamien elinten tarvittavat kuulemiset.
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29 artikla

Laboratorioille hakemusten tutkimisen aikana osoitetut pyynnot

1. Hakemusta tutkiva toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan liikevirasto voi
pyytdd hakijaa toimittamaan Euroopan unionin vertailulaboratorioon, viralliseen
ladkevalvontalaboratorioon tai jdsenvaltion titi tarkoitusta varten nimedméén

laboratorioon tarvittavia ndytteitd, jotta voidaan

a)  tutkia eldinlidke, sen 1ihtdaineet ja tarvittaessa vélituotteet tai muut ainesosat sen
varmistamiseksi, ettd valmistajan kdyttdmat ja hakemuksessa kuvatut

valvontamenetelmiét ovat asianmukaiset;

b) tarkastaa elintarviketuotantoeliimille tarkoitetun eliinliiikkeen kyseessi ollessa,
ettd hakijan jddmien poistumista koskeviin tutkimuksiin ehdottama analyyttinen
madritysmenetelmd on hyvéksyttivi ja soveltuu jddmien méirien ja etenkin niiden
jdamien méidrittdmiseen, jotka ylittdvat komission asetuksen (EY) N:o 470/2009
mukaisesti vahvistaman farmakologisesti vaikuttavan aineen jddmien
enimmaismairin, sekd eliinten ja eliinperdisten tuotteiden viralliseen valvontaan

asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti.
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2. Jéljempidnad 44, 47, 49, 52 ja 53 artiklassa vahvistettujen méérdaikojen kuluminen

keskeytetddn, kunnes timdn artiklan 1 kohdan mukaisesti pyydetyt ndytteet on toimitettu.

30 artikla

Kolmansien maiden valmistajia koskevat tiedot

Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan liéikeviraston, jolle hakemus on jitetty 6
artiklan mukaisesti, on varmistettava 88, 89 ja 90 artiklassa séiiddettyd menettelyi noudattaen, etti
kolmansiin maihin sijoittautuneet eldinlddkkeiden valmistajat kykenevit valmistamaan kyseista
eldinladketta tai suorittamaan valvontatestit hakemuksen tueksi toimitetuissa, 8 artiklan 1 kohdan
mukaisissa asiakirjoissa esitettyjen menetelmien mukaisesti. Toimivaltainen viranomainen tai
tapauksen mukaan lidiikevirasto voi pyytiid asiaankuuluvaa viranomaista esittimdidin tiedot, joilla
varmistetaan, etti eldinlidkkeiden valmistajat kykeneviit suorittamaan tiissd artiklassa tarkoitetut

toiminnot.
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31 artikla
Hakijalta pyydettiviit lisdtiedot

Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan liikeviraston, jolle hakemus on jitetty

6 artiklan mukaisesti, on ilmoitettava hakijalle, jos hakemuksen tueksi toimitetut asiakirjat ovat
puutteellisia. Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan laékeviraston on pyydettiva
hakijaa toimittamaan lisdtietoja asetetussa miérdajassa. Tallaisessa tapauksessa 44, 47, 49, 52 ja 53

artiklassa sdddettyjen maardaikojen kuluminen keskeytetdan, kunnes lisdtiedot on toimitettu.

32 artikla

Hakemuksen peruuttaminen

1. Hakija voi peruuttaa toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan laikevirastolle
jattdmansd myyntilupahakemuksen milloin tahansa ennen kuin 44, 47, 49, 52 tai 53

artiklassa tarkoitettu paétos on tehty.

2. Jos hakija peruuttaa toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan liaékevirastolle
jattdmansi myyntilupahakemuksen ennen kuin 28 artiklassa tarkoitettu hakemuksen
tutkiminen on saatettu paitokseen, hakijan on ilmoitettava syyt menettelyynsi
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan liikevirastolle, jolle hakemus

jétettiin 6 artiklan mukaisesti.

13328/18 era/IP/si 104
LIITE GIP.2 FI



I Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lidkeviraston on asetettava julkisesti
saataville tieto hakemuksen peruuttamisesta sekd tapauksen mukaan arviointilausunto

tai lausunto poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

33 artikla

Arvioinnin tulos

Kun tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai liidikevirasto tutkii hakemuksen
28 artiklan mukaisesti, toimivaltainen viranomainen laatii siitid arviointiraportin tai
liidkevirasto lausunnon. Jos arviointi on myédnteinen, arviointiraporttiin tai lausuntoon

on sisillytettiivi seuraavat || :
a)  valmisteyhteenveto, joka sisdltdd 35 artiklassa sdéddetyt tiedot;

b)  yksityiskohtaiset tiedot kyseisen eldinldékkeen toimittamiselle tai turvalliselle ja
tehokkaalle kiytolle asetettavista ehdoista ja rajoituksista, mukaan luettuna

eldinlddkkeen luokittelu 34 artiklan mukaisesti;

c)  10-14 artiklassa tarkoitettujen myyntipdéllysmerkint6jen ja pakkausselosteen

I teksti.
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2. Jos arviointi on kielteinen, 1 kohdassa tarkoitetussa arviointiraportissa tai lausunnossa

on perusteltava, miten sen pidtelmiin on pdiddytty.

34 artikla
Eldiinlidikkeiden luokittelu

1. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio, joka myéntéidi myyntiluvan
5 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luokittelee seuraavat eldinlddkkeet eldinlddkemé&éraysti

edellyttaviksi:

a) eldinladkkeet, jotka sisdltavit huumausaineita tai psykotrooppisia aineita tai niiiden
aineiden laittomaan valmistukseen yleisesti kiytettivii aineita, kuten niitd, joihin
sovelletaan vuonna 1961 tehtyd Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972
pOytikirjalla, ja vuonna 1971 tehtyé psykotrooppisia aineita koskevaa Yhdistyneiden
kansakuntien yleissopimusta, vuonna 1988 tehtyi Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimusta huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa

vastaan tai unionin lainsddddintod huumausaineiden lihtoaineista;
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b)

d)

g

h)

elintarviketuotantoeldimille tarkoitetut eldinladkkeet;
eldimille tarkoitetut mikrobilddkkeet;

eliinliidkkeet, jotka on tarkoitettu tarkkaa ennakkodiagnoosia edellyttdvien
patologisten prosessien hoitamiseen tai joiden kdytolla voi olla estdva tai héiritseva

vaikutus myohempiin tutkimus- tai hoitotoimenpiteisiin;

eliinten eutanasiaan tarkoitetut eliinlidikkeet;

eldinladkkeet, jotka sisdltavit vaikuttavaa ainetta, joka on ollut myyntiluvallisessa

eldinladkkeessd unionissa vihemmain kuin viiden vuoden ajan;
immunologiset eldinliiikkeet;

eliinliikkeet, jotka sisiltiviit hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavaa
vaikuttavaa ainetta, tai beta-agonistit, sanotun kuitenkaan rajoittamatta neuvoston

direktiivin 96/22/EY?’ soveltamista.

2 Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 piiviini huhtikuuta 1996, tiettyjen
hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kiyton
kieltimisestdi kotieliintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY
kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
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2. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi, sen estimittd, mité
tdmain artiklan 1 kohdassa méaritiin, luokitella eldinlddkkeen eldinladkemaariysti
edellyttiviksi, jos se on luokiteltu huumausaineeksi kansallisen lainsdddidnnon

mukaisesti tai jos 35 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto siséltid erityisid varotoimia

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen
mukaan komissio voi 1 kohdan a, c, e ja h alakohdassa tarkoitettuja eldinlidkkeitdi
lukuun ottamatta luokitella eldinliikkeen eliinlidikkeeksi, joka ei edellytii

eléiinléiéikeméiéiréiystél , jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvét:

a) eldinladkkeen antaminen rajoittuu lddkemuotoihin, joiden kaytto ei edellytd erityisia

tietoja tai taitoja;

b) eldinlddke ei aiheuta vddrin annettunakaan vélitonta tai valillistd vaaraa hoidettavalle
eldimelle tai hoidettaville eldimille tai muille eldimille, sitd antavalle henkildlle eikd

ympdristolle;
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d)

eldinladkkeen valmisteyhteenveto ei sisdlld varoitusta mahdollisista vakavista

haittatapahtumista, joita valmiste voi aiheuttaa oikein kdytettyn,

aiemmin ei ole ilmoitettu kyseisen eldinlddkkeen tai muun samaa vaikuttavaa ainetta

sisdltdvin valmisteen usein toistuvista haittatapahtumista;

valmisteyhteenvedossa ei viitata vasta-aiheisiin, jotka liittyvdt kyseisen valmisteen
kayttoon yhdessd muiden yleisesti kdytettyjen ilman lddkeméadrdystd myytdavien

eldinladkkeiden kanssa;

f)  kansanterveydelle ei aiheudu riskid hoidetuista eldimisté saatavien elintarvikkeiden
sisdltimien jidmien vuoksi siindkédén tapauksessa, etti eldinladkettd kiytettdisiin
vadrin;

g)  valmisteet eivét aiheuta riskid kansanterveydelle tai eldinten terveydelle tiettyjii
aineita koskevan resistenssin kehittymisen vuoksi siindkiin tapauksessa, ettd
kyseisid aineita siséltavéa eldinladkettd kaytettdisiin vaarin.
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35 artikla

Valmisteyhteenveto

1. Edella 33 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon on siséllettava

alla esitetyssid jirjestyksessd seuraavat tiedot:

a) eldinldadkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja ladkemuoto, ja tarvittaessa luettelo

eliinliiikkeen nimistd, joilla se on saanut myyntiluvan eri jisenvaltioissa;

b)  vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden I laadullinen ja miéréllinen koostumus
ja apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus seki niiden yleisnimi
tai kemiallinen kuvaus ja niiden mddridllinen koostumus, jos timdi tieto on tarpeen

eliinlidikkeen annostelemiseksi oikein;
¢) Kkliiniset tiedot:

i) kohde-eliinlaji;
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Vi)
vii)

viii)

x1)

kiyttdaiheet kohde-eliinlajeittain;
vasta-aiheet;
erityisvaroituksetl ;

kayttoon liittyvét erityiset varotoimet, mukaan lukien etenkin erityiset
varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttéon kohde-eliinlajilla tai joita
eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava tai jotka liittyviit

ympiriston suojeluun;

haittatapahtumien esiintyvyys ja vakavuus;

kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana;

yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset;
antoreitti ja annostus;

yliannostuksen oireet seké tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja I vasta-

aineet yliannostustilanteessa;

I erityisetl kédyton raj oituksetl ;
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xii) erityiset kdyttdehdot, mukaan lukien mikrobildékkeiden ja eliimille
tarkoitettujen loislidkkeiden kiyton rajoitukset resistenssin kehittymisriskin

rajoittamiseksi;
Xiii) tapauksen mukaan varoajat, vaikka tillaisen ajat olisivat nolla,
I
d)  farmakologiset tiedot
i) anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi, jiljempiind ATCvet-koodi’,
i1)  farmakodynamiikka,
iii) farmakokinetiikka.

Immunologisen eliinliiikkeen tapauksessa i, ii ja iii alakohdissa tarkoitettujen

tietojen sijasta immunologiset tiedot;
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e¢)  farmaseuttiset tiedot:

i) merkittivit yhteensopimattomuudet;

i)  kestoaika, tarvittaessa valmisteen kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai
sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeen;

iii)  sdilytystd koskevat erityiset varotoimet;

iv)  sisdpakkauksen laatu ja koostumus;

v)  vaatimus kayttda eldinladkkeiden palauttamisjdrjestelyjd kayttaimattomien
eldinlddkkeiden tai téllaisten valmisteiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien
havittdmiseksi seka tarvittaessa vaarallisten jéatteiden havittimisti koskevia
lisdvarotoimia kéyttiméattomien eldinlddkkeiden tai tdllaisten valmisteiden
kiytostd syntyvien jatemateriaalien havittimiseksi;

f)  myyntiluvan haltijan nimi;
g)  myyntiluvan numero tai numerot;
13328/18 era/IP/si 113

LIITE

GIP.2 FI



h) I ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivimaara;
1)  valmisteyhteenvedon viimeisimmaén tarkistuksen paivamaara;
1) 23 tai 25 artiklassa tarkoitettujen eliinladkkeiden osalta tarvittaessa maininta:
1) “myyntilupa myonnetty suppeille markkinoille ja siksi arviointi perustuu
mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin”; markkinoille; tai
ii))  ”myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi
perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin”;
k)  tiedot kyseiseen eliinliiikkeeseen sovellettavista 117 artiklassa tarkoitetuista
kerdysjiirjestelmistd;
1)} 34 artiklassa tarkoitettu eliinlidikkeen luokitus kussakin jisenvaltiossa, jossa sille
on myonnetty myyntilupa.
2. Rinnakkaiseldinlddkkeiden ollessa kyseesséd voidaan poistaa ne viite-eldinlddkkeen

valmisteyhteenvedon osat, joissa viitataan kéyttoaiheisiin tai ladkemuotoihin, joita

jasenvaltion patenttilainsdddantd suojaa rinnakkaiseldinlddkkeen markkinoille saattamisen

hetkella.
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36 artikla

Myyntiluvan myontamispaitokset

Edelli 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan myontamispadtokset on tehtava
33 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen asiakirjojen perusteella, ja padtoksissd on
vahvistettava mahdolliset eldinlddkkeen markkinoille saattamiseen liittyvit edellytykset

sekd valmisteyhteenveto, jdljempéna *'myyntiluvan ehdot’.

Jos hakemus koskee eliimille tarkoitettua mikrobildidkettd, toimivaltainen viranomainen
tai tapauksen mukaan komissio voi vaatia myyntiluvan haltijaa suorittamaan
myyntiluvan myontimisen jilkeisii tutkimuksia sen varmistamiseksi, etti hyoty-
riskisuhde on edelleen suotuisa ottaen huomioon mikrobildiikeresistenssin kehittymisen

mahdollisuuden.

37 artikla

Myyntiluvan epadmispaatokset

Edelli olevan 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan epddmispidtokset on
tehtiivi 33 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen asiakirjojen perusteella, ne on

perusteltava asianmukaisesti ja niissd on ilmoitettava epddimisen syyt.
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2. Myyntilupa on evittivi, jos jokin seuraavista edellytyksistd toteutuu:

a)  hakemus ei ole timdin luvun mukainen;

b) eldinladkkeen hyoty-riskisuhde on kielteinen;

¢) hakija ei ole toimittanut riittdvia tietoja eldinladkkeen laadusta, turvallisuudesta tai
tehosta;

d) eldinlidike on eldimille tarkoitettu mikrobilddke, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
suorituskyvyn parantajana hoidettujen eldinten kasvun edistdmiseksi tai tuotoksen
lisdamiseksi;

e)  ehdotettu varoaika ei ole riittdvén pitka elintarvikkeiden turvallisuuden takaamiseksi,
tai se on riittamdttomdsti perusteltu;

f)  kansanterveydelle mahdollisesta mikrobildédkeresistenssin tai loislidkeresistenssin
kehittymisestd aiheutuva riski on suurempi kuin eldinladkkeen hyodyt eldinten
terveydelle;
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g) I hakija ei ole toimittanut riittévisti todisteita tehosta kohde-eliinlajilla;

h) elédinladkkeen laadullinen tai mairéllinen koostumus poikkeaa hakemuksessa

ilmoitetusta;

i) kansanterveydelle tai eliiinten terveydelle taikka ympiiristolle aiheutuvia riskejii ei

ole otettu riittivisti huomioon; tai

J) eliinliiikkeen sisdiltimd vaikuttava aine tiyttid hitaasti hajoavan, biokertyviin ja
myrkyllisen aineen tai erittiin hitaasti hajoavan ja erittiin voimakkaasti
biokertyviin aineen kriteerit, ja se on tarkoitettu elintarviketuotantoeliimille, paitsi
jos osoitetaan, etti vaikuttava aine on vilttimdton eliiinten terveydelle aiheutuvan

vakavan riskin estimiseksi tai hallitsemiseksi.

3. Eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd koskeva myyntilupa on evéttéva, jos kyseinen
mikrobilddkeaine on varattu tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon 5 kohdassa

sdddetylld tavalla.
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4. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla tidydennetdiin téissd
asetuksessa annettuja sddntoji niiden perusteiden vahvistamisesta, joiden mukaisesti
madritetddn, mitkd mikrobilddkeaineet varataan tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden

hoitoon kyseisten mikrobilddikeaineiden techon séiilyttéimiseksil .

5. Komissio nimedi tdytantdonpanosaadoksilld mikrobilddkeaineita tai
mikrobilddkeaineryhmii, jotka varataan tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon.
Namaé tdytantoonpanosidddokset hyviaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

6. Komissio ottaa 4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja sdiiidoksii hyviksyessdin huomioon
lidkeviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja muiden

asiaankuuluvien unionin virastojen tieteellisen neuvonnan.
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8 jakso

Teknisten asiakirjojen suoja

38 artikla

Teknisten asiakirjojen suoja

1. Rajoittamatta direktiivissd 2010/63/EU sédadettyjd vaatimuksia ja velvollisuuksia, muut
hakijat eivit saa I eldinladkkeen myyntiluvan hakemiseksi tai sen ehtojen muuttamiseksi
viitata laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeviin teknisiin asiakirjoihin, jotka alun perin

toimitettiin myyntiluvan saamista tai sen ehtojen muutosta varten, paitsi jos

a)  tdmaén asetuksen 39 ja 40 artiklassa tarkoitettu teknisten asiakirjojen suoja-aika on

kulunut umpeen tai pdiittyy alle kahden vuoden kuluessa;

b)  hakijat ovat saaneet tietojen kéyttoluvan muodossa annetun kirjallisen suostumuksen,

joka koskee kyseisié asiakirjoja.
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2. Edelld 1 kohdassa esitettyd teknisten asiakirjojen suojaa, jdljempénd ’teknisten asiakirjojen
suoja’, on sovellettava my0s jasenvaltioissa, joissa eldinlidkkeelld ei ole myyntilupaa tai
sen myyntilupa ei ole endd voimassa.

3. Myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, joka eroaa samalle myyntiluvan haltijalle
ailemmin myonnetystd myyntiluvasta ainoastaan kohde-eliinlajien, vahvuuksien,
ladkemuotojen, antoreittien tai pakkaustyyppien osalta, on pidettdvé teknisten asiakirjojen
suojaa koskevien sddntdjen soveltamiseksi samana myyntilupana kuin samalle
myyntiluvan haltijalle aiemmin myOnnetty myyntilupa.

39 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja-ajat

1. Teknisten asiakirjojen suoja-ajat ovat seuraavat:

a) 10 vuotta naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitettujen
eldinlddkkeiden osalta;
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b) 14 vuotta sellaisten naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille
tarkoitettujen eldinten mikrobilddkkeiden osalta, jotka sisdltidvit antimikrobista
vaikuttavaa ainetta, joka ei hakemuksen jattadmispéivéana ole ollut vaikuttavana

aineena unionissa myyntiluvan saaneessa eldinladkkeess;
c) 18 vuotta mehildisille tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta;

d) 14 vuotta muille kuin a ja ¢ alakohdassa tarkoitetuille eldinlajeille tarkoitettujen

elainladkkeiden osalta.

2. Teknisten asiakirjojen suojaa sovelletaan péivéasti, jona eldinlddkkeelle myonnettiin
myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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40 artikla

Teknisten asiakirjojen suoja-aikojen pidentdminen ja jatkoajat

Jos ensimmdinen myyntilupa on myonnetty useammalle kuin yhdelle 39 artiklan

1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitetulle eliinlajille tai jos 67 artiklan mukaisesti
hyvéksytddn myyntiluvan ehtojen muutos, jolla myyntilupa laajennetaan koskemaan toista
39 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinlajia, kyseisessé artiklassa
sdddettyja suoja-aikoja on pidennettiva yhdelld vuodella kunkin lisdtyn kohde-eldinlajin
osalta edellyttden, ettd myyntiluvan ehtojen muutosta haettaessa hakemus on jitetty
vihintddn kolme vuotta ennen 39 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa sdédettyjen suoja-

aikojen paattymista.

Jos ensimmdiinen myyntilupa on myoénnetty useammalle kuin yhdelle 39 artiklan

1 kohdan d alakohdassa tarkoitetulle eldinlajille tai jos 67 artiklan mukaisesti
hyviksytddn myyntiluvan ehtojen muutos, jolla myyntilupa laajennetaan koskemaan toista
eldinlajia, jota ei mainita 39 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 39 artiklassa sdddettyé suoja-
aikaa on pidennettivi neljélld vuodella edellyttiien, ettd myyntiluvan ehtojen muutosta
haettaessa hakemus on jitetty vihintidin kolme vuotta ennen 39 artiklan 1 kohdan d

alakohdassa sdddetyn suoja-ajan pddittymistd.
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Edelli 39 artiklassa siiddetty ensimmaisen myyntiluvan teknisten asiakirjojen suoja-aika,
jota on pidennetty jatkoajalla mahdollisten myyntiluvan ehtojen muutosten tai samaan

myyntilupaan kuuluvien uusien lupien Vuoksil , saa olla enintddn 18 vuotta.

Jos hakija, joka hakee eldinldédkkeen myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, jattaa
asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisen hakemuksen jaidmien enimméaismaéran
vahvistamiseksi yhdessa turvallisuus- ja jidmdtutkimusten, prekliinisten tutkimusten ja
kliinisten lddketutkimusten kanssa hakumenettelyn aikana, muut hakijat eivét saa viitata
kyseisten testien, tutkimusten ja kokeiden tuloksiin viiden vuoden ajan sen myyntiluvan
myOntdmisestd, jota varten tutkimukset suoritettiin. Kyseisten tulosten kiyttokieltoa ei
sovelleta, jos toiset hakijat ovat saaneet mainittuja testejd, tutkimuksia ja kokeita koskevan

tietojen kéiytté')luvanl .
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Jos 65 artiklan mukaisesti hyviksytty myyntiluvan ehtojen muutos muuttaa
lddkemuotoa, antoreittid tai annostusta niin, ettd lidkevirasto arvioi tai 66 artiklassa

tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset arvioivat ndytetyn toteen, etti
a) sevihentid mikrobiliike- tai loisliiikeresistenssid; tai
b)  se parantaa eliinliikkeen hyoty-riskisuhdetta,

asianomaisten prekliinisten tutkimusten tai kliinisten lidiketutkimusten tuloksiin

sovelletaan neljin vuoden suoja-aikaa.

Kyseisten tulosten kdyttokieltoa ei sovelleta, jos toiset hakijat ovat saaneet mainittuja

tutkimuksia ja kokeita koskevan tietojen kdyttoluvan.

41 artikla
Patenttioikeudet

Tarvittavien testien, tutkimusten ja kokeiden tekemistd myyntiluvan hakemiseksi 18 artiklan

mukaisesti I ei pideti eldinlddkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden patenttioikeuksien tai

lisdsuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisena.

13328/18 era/IP/si

LIITE

GIP.2

124
FI



I luku
Mpyyntilupamenettelyt

1 jakso

Koko unionissa voimassa oleva myyntilupa (’keskitetty myyntilupa’)

42 artikla

Keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisala

1. Keskitetty myyntilupa on voimassa koko unionissa.
2. Keskitettyd myyntilupaa koskevaa menettelyd on noudatettava seuraavien eldinlddkkeiden
osalta:
a) eldinladkkeet, jotka on kehitetty jollakin seuraavista bioteknologisista menetelmista:
1)  yhdistelma-DNA-tekniikka;
i1)  biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentdminen
prokaryooteissa ja eukaryooteissa, mukaan lukien muunnellut nisékdssolut;
iii) hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelméit;
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b) eldinladkkeet, jotka on tarkoitettu padasiassa kéytettdviksi suorituskyvyn parantajina

hoidettujen eldinten kasvun edistdmiseksi tai tuotoksen lisddmiseksi;

c) eldinlddkkeet, jotka sisdltdvit vaikuttavaa ainetta, jota ei hakemuksen

jattimispdivand ole missdén unionissa myyntiluvan saaneessa eldinlddkkeessa;

d) biologiset eldinlddkkeet, jotka sisdltdvit muokattuja allogeenisia kudoksia tai soluja

tai koostuvat niisté;
e)  uusiin hoitomuotoihin liittyvit eliinlidikkeet.

3. Edelli olevan 2 kohdan d ja e alakohtaa ei sovelleta eliinliiikkeisiin, jotka koostuvat

yksinomaan veren komponenteista.

4. Muille kuin 2 kohdassa tarkoitetuille eldinlddkkeille voidaan myontéa keskitetty
myyntilupa, jos asianomaiselle eldinlddkkeelle ei ole mydnnetty unionissa muuta

myyntilupaa.
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43 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus

1. Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus jitetddn lddkevirastolle. Hakemukseen on

littettava laakevirastolle hakemuksen tutkimisesta suoritettava maksu.

2. Eldinladkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevassa hakemuksessa on oltava eldinlddkkeelle

yksi ainoa nimi, jota kéytetdén koko unionissa.

44 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskeva menettely

1. Lidkevirasto arvioi 43 artiklassa tarkoitetun hakemuksen. Lidkevirasto laatii arvioinnin

tuloksena I lausunnon, joka sisdltéidi 33 artiklassa tarkoitetut tiedot.
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2. Lédkevirasto antaa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon 210 piivén kuluessa patevin
hakemuksen vastaanottamisesta. Jos edellytetdén erityistd asiantuntemusta, miirdaikaa

voidaan poikkeuksellisesti pidentdd enintddn 90 paivalla.

3. Hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd myyntilupahakemukselle, joka koskee
sellaista eldinlddkettd, josta on huomattavaa etua eldinten terveyden ja erityisesti
terapeuttisen innovoinnin kannalta. Pyynto on perusteltava asianmukaisesti. Jos

ladkevirasto hyvéiksyy pyynnon, 210 pédivin mairdaika lyhennetddn 150 paivaan.

4. Ladkevirasto toimittaa lausunnon hakijalle. Hakija voi 15 péivén kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta esittdd lddkevirastolle lausunnon uudelleentarkastelua koskevan

kirjallisen pyynnon. Téssa tapauksessa sovelletaan 45 artiklaa.

3. Jos hakija ei ole esittinyt kirjallista pyyntod 4 kohdan mukaisesti, lidkevirasto toimittaa

lausunnon ilman aiheetonta viivytysti komissiolle.
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6. Komissio voi pyytdd lddkevirastolta selvennyksid lausunnon sisiltoon, missé tapauksessa

ladkevirasto antaa vastauksen 90 pidivén kuluessa.

7. Habkijan on toimitettava tarvittavat kddnnokset valmisteyhteenvedosta,
pakkausselosteesta ja myyntipddllysmerkinnaoisti 7 artiklan mukaisesti lidkevirastolle
timdn asettamassa mddrdajassa mutta viimeistddn pdivind, jona pidtosluonnos

toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille timdan artiklan 8 kohdan mukaisesti.

8. Komissio valmistelee hakemusta koskevan pdatosluonnoksen 15 pdivan kuluessa
ladkeviraston lausunnon vastaanottamisesta. Jos paatosluonnoksessa puolletaan
myyntiluvan myontamisté, siihen liitetdén I kohdan mukaisesti laadittu liikeviraston
lausunto. Jos péaitosluonnos ei ole lddkeviraston lausunnon mukainen, komissio liittda
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syistd. Komissio toimittaa

paatosluonnoksen jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

13328/18 era/IP/si 129
LIITE GIP.2 FI



Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosaddoksilld I padtoksen keskitetyn myyntiluvan
myontdmisest tai epdidmisestd timdn jakson mukaisesti ja lidkeviraston lausunnon
perusteella. Nama taytantoonpanosadadokset hyviksytdén 145 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

10. Lédkevirasto saattaa lausuntonsa julkisesti saataville poistettuaan siité kaikki kaupallisesti

luottamukselliset tiedot.
45 artikla
Léékeviraston lausunnon uudelleentarkastelu

1. Jos hakija pyytda 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti, ettd ladkeviraston lausuntoa
tarkastellaan uudelleen, hakijan on 60 pédivéan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
esitettidva lddkevirastolle yksityiskohtaiset perustelut téllaiselle pyynnolleen.

2. Lédkevirasto tarkastelee lausuntoaan uudelleen 90 péivin kuluessa pyynnon
yksityiskohtaisten perustelujen vastaanottamisesta. Lédkeviraston pddtelmiit ja niiden
perustelut liitetddn sen lausuntoon, ja ne ovat erottamaton osa lausuntoa.

3. Liédkevirasto toimittaa lausuntonsa 15 pdivén kuluessa sen uudelleentarkastelusta
komissiolle ja hakijalle.

4. Téimdin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn jilkeen sovelletaan 44 artiklan 6—10
kohtaa.
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2 jakso

Yhdessi jasenvaltiossa voimassa oleva myyntilupa (’kansallinen myyntilupa’)

46 artikla

Kansallisen myyntiluvan soveltamisala

Kansallista myyntilupaa koskeva hakemus on jdtettdva sen valtion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jota varten lupaa haetaan. Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettava
kansalliset myyntiluvat timén jakson ja sovellettavien kansallisten sddnnosten mukaisesti.
Kansallinen myyntilupa on voimassa ainoastaan sen myontineen toimivaltaisen

viranomaisen jasenvaltiossa.

Kansallista myyntilupaa ei saa myontiaa I eldinladkkeelle, joka kuuluu 42 artiklan
2 kohdan soveltamisalaan tai jolle on myonnetty kansallinen myyntilupa tai josta on

vireilli kansallista myyntilupaa koskeva hakemus toisessa jisenvaltiossa. I
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47 artikla

Kansallista myyntilupaa koskeva menettely

1. Eldinlddkkeen kansallisen myyntiluvan myéntéimistd tai epédimisti koskeva menettely on

saatettava paiatokseen enintddn 210 pdivan kuluessa pdtevin hakemuksen jattimisesta.

2. Toimivaltainen viranomainen laatii arviointiraportin, joka sisdltii 33 artiklassa
tarkoitetut tiedot.
3. Toimivaltaisen viranomaisen on saatettava arviointiraportti julkisesti saataville

poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.
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3 jakso

Useassa jdsenvaltiossa voimassa oleva myyntilupa ("hajautettu myyntilupa’)

48 artikla

Hajautetun myyntiluvan soveltamisala

1. Hajautetut myyntiluvat myontavét niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
joihin hakija hakee myyntilupaa timian jakson mukaisesti, jaljempdénd ’osallistuvat
Jasenvaltiot’. Tillaiset hajautetut myyntiluvat ovat voimassa kyseisissé jasenvaltioissa.

2. Hajautettua myyntilupaa ei saa myontaa I eldinldadkkeelle, jolle on myoOnnetty kansallinen
myyntilupa tai josta on vireilli myyntilupahakemus, kun hajautettua myyntilupaa haetaan,
tai joka kuuluu 42 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.
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49 artikla

Hajautettua myyntilupaa koskeva menettely

1. Hajautettua myyntilupaa koskeva hakemus on jitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jasenvaltiossa, jonka hakija on valinnut laatimaan arviointiraportin ja toimimaan
timdin jakson mukaisesti, jiljempéna ’viitejasenvaltio’, sekd muiden osallistuvien

jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
2. Hakemuksessa on lueteltava osallistuvat jisenvaltiot.

3. Jos hakija ilmoittaa, etti yhti tai useampaa osallistuvaa jisenvaltiota ei endd tule pitdidi
osallistuvana jisenvaltiona, kyseisten jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
toimitettava viitejisenvaltion ja muiden osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kaikki hakemuksen peruuttamiseen liittyviit tiedot, joita ne pitiivit

merkityksellisind.

4. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on laadittaval 120 pdivén kuluessa pétevin
hakemuksen vastaanottamisesta arviointiraportti, joka sisdiltid 33 artiklassa tarkoitetut
tiedot, ja toimitettava se muiden osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ja hakij allel .
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S. Muiden osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava
4 kohdassa tarkoitettu arviointiraporttil 90 pdivan kuluessa sen vastaanottamisesta ja
ilmoitettava viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, vastustavatko ne
arviointiraporttia silld perusteella, ettii se saattaisi aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai
eliinten terveydelle tai ympiiristolle. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava tihdin tutkimiseen perustuva arviointiraportti muiden osallistuvien

jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

6. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai osallistuvien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten pyynnosti on kutsuttava koolle koordinointiryhmd, joka

tutkii arviointiraportin 5 kohdassa tarkoitetussa mddrdajassa.

7. Jos arviointiraportti on myénteinen, ja yksikddin toimivaltainen viranomainen ei ole
ilmoittanut viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa
arviointiraporttia 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla, viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on todettava, etti asiasta vallitsee yhteisymmidirrys, saatettava menettely
paitokseen ja ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta viivytystd hakijalle ja kaikkien
Jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Osallistuvien jéisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on myonnettivi myyntilupa arviointiraportin mukaisesti
30 pdivin kuluessa siiti, kun ne ovat vastaanottaneet sekd viitejisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen ilmoituksen yhteisymmedrryksestd ettii hakijan toimittamat
taydelliset kiiinnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja

myyntipdidllysmerkinndoista.
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8. Jos arviointiraportti ei ole myonteinen ja yksikiin osallistuvan jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut 5 kohdan mukaisesti viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa arviointiraporttia, viitejiisenvaltion
toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd myyntilupa eviitiiin, saattaa menettelyn
péidtokseen ja ilmoittaa asiasta ilman aiheetonta viivytysti hakijalle ja kaikkien

jéasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

9. Jos osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa timdn artiklan 5
kohdan mukaisesti viitejiisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa

arviointiraporttia, sovelletaan 54 artiklassa tarkoitettua menettelyd.

10. Jos jonkin osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen esittia missi tahansa
menettelyn vaiheessa 110 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja kyseisen

eldinlddkkeen kieltdmiseksi, tdtd jisenvaltiota ei endd pidetd osallistuvana jisenvaltiona.

11. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava arviointiraportti julkisesti

saataville poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.
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50 artikla

Hakijan esittimd arviointilausunnon uudelleentarkastelupyynto

Habkija voi 15 piiiviin kuluessa 49 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun arviointiraportin
vastaanottamisesta esittid viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
arviointiraportin uudelleentarkastelua koskevan kirjallisen pyynnén. Tilloin hakijan on
toimitettava tillaisen pyynnén yksityiskohtaiset perustelut viitejisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 60 pdiiviin kuluessa arviointiraportin vastaanottamisesta.
Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on viipymiitti toimitettava timd pyynto ja

sen yksityiskohtaiset perustelut koordinointiryhmiille.

Koordinointiryhmdin on 60 piivin kuluessa arviointiraportin
uudelleentarkastelupyynnon yksityiskohtaisten perustelujen vastaanottamisesta
tarkasteltava arviointiraporttia uudelleen. Koordinointiryhmdin johtopditiokset ja niiden

perustelut liitetiidin arviointiraporttiin, ja ne ovat erottamaton osa arviointiraporttia.

Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 15 piiviin kuluessa arviointiraportin

uudelleentarkastelusta toimitettava arviointraportti hakijalle.

Tamdin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn jilkeen sovelletaan 49 artiklan 7, 8,

10 ja 11 kohtaa.
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4 jakso

Kansallisten myyntilupien keskindinen tunnustaminen

51 artikla

Kansallisten myyntilupien keskindisen tunnustamisen soveltamisala

Edelli olevan 47 artiklan mukaisesti myonnetty eldinlddkkeen kansallinen myyntilupa on

tunnustettava muissa jisenvaltioissa 52 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

52 artikla

Kansallisten myyntilupien keskindinen tunnustamismenettely

1. Kansallisen myyntiluvan keskiniistd tunnustamista koskeva hakemus jitetiin
I kansallisen myyntiluvan 47 artiklan mukaisesti myontineen jisenvaltion, jiljempdind

“viitejdsenvaltio’, toimivaltaiselle viranomaiselle, ja niiden jisenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille, joihin hakija hakee myyntilupaa, jiljempdiind ’osallistuvat

Jjdsenvaltiot’.
2. Keskindisti tunnustamista koskevassa hakemuksessa on lueteltava osallistuvat
Jjdsenvalltiot.
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3. I Kansallisen myyntiluvan myontdmispédtoksen jélkeen on kuluttava vahintdén kuusi
kuukautta, ennen kuin kyseisen kansallisen myyntiluvan keskindisti tunnustamista

koskevan hakemuksen voi jattaa.

4. Jos hakija ilmoittaa, ettd yhti tai useampaa osallistuvaa jisenvaltiota ei ole endidii
pidettiivi osallistuvana jiasenvaltiona, kyseisten jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on toimitettava viitejisenvaltion ja muiden osallistuvien jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille kaikki hakemuksen peruuttamiseen liittyviit tiedot, joita ne

pitiviit merkityksellisind.

5. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on laadittava eldinladkkeesti 90 pédivin
kuluessa patevin keskindistd tunnustamista koskevan hakemuksen vastaanottamisesta
pdivitetty arviointiraportti, joka sisdltidi 33 artiklassa tarkoitetut tiedot, ja toimitettava se

osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle I . I

13328/18 era/IP/si 139
LIITE GIP.2 FI



6. Osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava 5 kohdassa
tarkoitettu pdivitetty arviointiraportti 90 pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta ja
ilmoitettava viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, vastustavatko ne
arviointiraporttia silld perusteella, ettii eliinliike saattaisi aiheuttaa ihmisten tai eliinten
terveydelle tai ympidiristolle vakavan riskin. Viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava téihdn tutkimiseen perustuva arviointiraportti osallistuvan

jésenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

7. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai jonkin osallistuvan jéisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti on kutsuttava koolle koordinointiryhmd, joka

tutkii pdivitetyn arviointiraportin 6 kohdassa tarkoitetussa mddrdajassa.
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Jos yksikddn osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut
viitejiisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa pdivitettyii
arviointiraporttia 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla, viitejiisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on todettava, etti asiasta vallitsee yhteisymmdirrys, saattaa menettelyn
pdidtokseen ja ilmoittaa asiasta ilman aiheetonta viivytysti hakijalle ja kaikkien
Jjéasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Osallistuvien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on myonnettivia myyntilupa piivitetyn arviointiraportin
mukaisesti 30 pdivin kuluessa siitd, kun ne ovat vastaanottaneet sekii viitejisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen ilmoituksen yhteisymmedrryksestd ettii hakijan toimittamat
taydelliset kiinnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja

myyntipddllysmerkinndoisti.

Jos jonkin osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa timdn
artiklan 6 kohdan mukaisesti viitejiisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
vastustavansa pdivitettyd arviointiraporttia, sovelletaan 54 artiklassa tarkoitettua

menettelyi.
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10. Jos jonkin osallistuvan jéisenvaltion toimivaltainen viranomainen esittii missi tahansa
keskindisti tunnustamista koskevan menettelyn vaiheessa 110 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja perusteluja kyseisen eldinlddkkeen kieltdmiseksi, titd jisenvaltiota ei enda

pidetd osallistuvana jisenvaltiona. I

1. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on asetettava arviointiraportti julkisesti

saataville poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.
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5 jakso
Mydohempi tunnustaminen keskindisessd tunnustamismenettelyssd ja hajautetussa

myyntilupamenettelyssdi

53 artikla

Mpyyntiluvan myohempi tunnustaminen uusissa osallistuvissa jasenvaltioissa

1 Kun 49 artiklassa sdddetty hajautettu menettely tai 52 artiklassa sdddetty keskindinen
tunnustamismenettely on saatettu pidtokseen ja myyntilupa on myonnetty, myyntiluvan
haltija voi jittid eldinliikkeen myyntilupahakemuksen uusien osallistuvien
Jéasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja 49 artiklassa tai tapauksen mukaan
52 artiklassa tarkoitetun viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tissi artiklassa
siddetyn menettelyn mukaisesti. Edellii 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen lisdiiksi

hakemuksessa on oltava seuraavat:

a) luettelo kaikista kyseisti eldinlidiketti koskevista myyntilupien myontimis-,

keskeyttimis- tai peruuttamispddtoksistd;
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b)  tiedot muutoksista, joita myyntiluvan ehtoihin on tehty sen jiilkeen, kun
myyntilupa myonnettiin hajautetussa menettelyssdi 49 artiklan 7 kohdan
mukaisesti tai keskindiisessd tunnustamismenettelyssdi 52 artiklan 8 kohdan

mukaisesti;
¢)  tivistelmdraportti liiiketurvatoimintatiedoista.

2. Edelli olevassa 49 artiklassa tai tapauksen mukaan 52 artiklassa tarkoitetun
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava myyntiluvan
myontimispddtos ja mahdolliset muutokset myyntiluvan ehtoihin 60 pdiiviin kuluessa
uusien osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ja sen on kyseisen
ajan kuluessa laadittava ja toimitettava pdivitetty arviointiraportti myyntiluvasta ja

tarvittaessa myyntiluvan ehtojen muutoksista sekd ilmoitettava asiasta hakijalle.

3. Kunkin uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on myonnettivi
myyntilupa 2 kohdassa tarkoitetun pdivitetyn arviointiraportin mukaisesti 60 piivin
kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja tiydelliset

kdinnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausmerkinndistd ja myyntipddllysmerkinnoistd.
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Poiketen siitd, miti timdn artiklan 3 kohdassa sdiddetiiin, jos uuden osallistuvan
jédsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on perusteita eviitii myyntilupa ihmisten tai
eliinten terveydelle tai ympiristolle mahdollisesti aiheutuvan vakavan riskin vuoksi, sen
on viimeistdiidin 60 pdivin kuluttua siitd, kun se on vastaanottanut seki 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot ettd timdin artiklan 2 kohdassa tarkoitetun pdivitetyn arviointiraportin,
esitettivii vastalauseensa ja perusteltava nikemyksensd yksityiskohtaisesti 49 artiklassa
tai tapauksen mukaan 52 artiklassa tarkoitetun viitejiisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle ja mainituissa artikloissa tarkoitettujen osallistuvien jisenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille sekd hakijalle.

5. Jos uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen esittid vastalauseen
4 kohdan mukaisesti, viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on pyrittivi
asianmukaisin toimin saamaan aikaan yhteisymmdrrys esitetystii vastalauseesta.
Viitejisenvaltion ja uusien osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
on pyrittivd kaikin tavoin yhteisymmdrrykseen toteutettavista toimista.
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Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tilaisuus esittiid
suullisesti tai kirjallisesti nikemyksensd uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisen

viranomaisen esittdmistd vastalauseista.

Kun myyntiluvan jo myontineiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja uusien
osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset pidsevit yhteisymmidirrykseen
viitejiisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen toteuttamien toimien tuloksena, uusien
osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on myonnettivi myyntilupa 3

kohdan mukaisesti.

Jos viitejisenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole saanut aikaan
yhteisymmadrrystd osallistuvien jisenvaltioiden ja uusien osallistuvien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa viimeistdidn 60 pdivin kuluttua pdiviistd, jona
timan artiklan 4 kohdassa tarkoitettu vastalause esitettiin, se toimittaa hakemuksen sekdi
timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitetun pdivitetyn arviointiraportin ja uuden osallistuvan
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen vastalauseen koordinointiryhmidille 54

artiklassa siiddetyn tarkastelumenettelyn mukaisesti.
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6 jakso

Tarkastelumenettely

54 artikla
I Tarkastelumenettely

1. Jos osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen esittia 49 artiklan 5 kohdan, I
52 artiklan 6 kohdan, 53 artiklan 8 kohdan tai 66 artiklan 8 kohdan mukaisesti
mainituissa artikloissa tarkoitetun vastalauseen arviointiraportin tai tapauksen mukaan
pdivitetyn arviointiraportin johdosta, sen on viipymiditti esitettiva kyseisen vastalauseen
yksityiskohtaiset perustelut viitejisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, osallistuvien
Jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle tai myyntiluvan haltijalle.
Viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on viipymétti toimitettava seikat, joista

vallitsee erimielisyys, koordinointiryhmiille.

2. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 90 piiiviin mddrdajassa vastalauseen
vastaanottamisesta pyrittivi asianmukaisin toimin saamaan aikaan yhteisymmdirrys

esitetysti vastalauseesta.
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Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle tilaisuus esittid suullisesti tai kirjallisesti nikemyksensdi esitetystii

vastalauseesta.

Jos 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja 66 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset pdiseviit yhteisymmdrrykseen,
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava menettely pddtokseen ja
ilmoitettava asiasta hakijalle tai myyntiluvan haltijalle. Osallistuvien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on myonnettava myyntilupa tai muutettava myyntiluvan

ehtoja.

Kun 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja

66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset pidseviit yksimieliseen
sopimukseen myyntiluvan epdiimisestd tai myyntiluvan ehtojen muutosten
hylkidmisestd, viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava menettely
pddtokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle tai myyntiluvan haltijalle esittien epddimisen
tai hylkddmisen asianmukaiset perusteet. Osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten on sitten evdttivi myyntilupa tai hyliittivi myyntiluvan ehtojen muutos.
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Jos 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja 66 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset eiviit piidse yksimieliseen
sopimukseen, koordinointiryhmdi toimittaa vastaavasti 49 artiklan 5 kohdassa, 52
artiklan 6 kohdassa, 53 artiklan 4 kohdassa tai 66 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
arviointiraportin sekd tiedot seikoista, joista vallitsee erimielisyys, komissiolle
viimeistddn 90 pdivin kuluttua timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vastalauseen

esittimisestd.

Komissio laatii hakemusta koskevan pddtosluonnoksen 30 pdivin kuluessa 6 kohdassa
tarkoitettujen arviointiraportin ja tietojen vastaanottamisesta. Komissio toimittaa

pédtosluonnoksen toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle tai myyntiluvan haltijalle.

Komissio voi pyytii toimivaltaisilta viranomaisilta tai lidikevirastolta selvennyksid.
Edelli 7 kohdassa sddidetyn mdirdajan kuluminen keskeytetiiin, kunnes selvennykset on

toimitettu.

Jiljempiindi olevan 66 artiklan mukaisesti arviointia edellyttiivii myyntiluvan ehtojen
muutoksia koskevan tyonjakomenettelyn soveltamiseksi timdn artiklan viittauksia
viitejiisenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen on pidettivii viittauksina toimivaltaiseen
viranomaiseen, josta on sovittu 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja viittauksia

osallistuviin jisenvaltioihin on pidettivi viittauksina asiaankuuluviin jisenvaltioihin.
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10. Komissio hyviiksyy pdiitosluonnoksen perusteella tiytintoonpanosdddoksilli pidtoksen
myyntiluvan myontimisesti, muuttamisesta, epddmisestd tai peruuttamisesta tai
myyntiluvan ehtojen muutoksen hylkidmisesti. Ndmd tiytintoonpanosdiddokset

hyviiksytidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.
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1V luku

Myyntiluvan myontdmisen jilkeiset toimenpiteet

1 jakso

Unionin valmistetietokanta

55 artikla

FElainlaakkeita koskeva unionin tietokanta

1. Ladkevirasto perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa eldinldédkkeitd koskevan unionin
tietokannan, jdljempéana *valmistetietokanta’, ja yllépitda sitd tdmdn jakson mukaisesti.
2. Valmistetietokannassa on oltava ainakin seuraavat tiedot || :
a)  eldinlddkkeistd, joille komissio ja toimivaltaiset viranomaiset ovat myontaneet
myyntiluvan unionissaz:
i) eliinliiikkeen nimi;
ii)  vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet ja vaikuttavan eliinliiikeaineen tai
vaikuttavien eldiinlidikeaineiden vahvuus;
iii)  valmisteyhteenveto;
iv)  pakkausseloste;
v)  arviointiraportti;
vi) luettelot I eldinlddkkeen valmistuspaikoista; ja
vii) piivimdiiriit, jolloin eldinlidike on saatettu markkinoille jisenvaltiossa;
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b)  homeopaattisista eldinladkkeistd, jotkal toimivaltaiset viranomaiset ovat

rekisterdineet unionissa V luvun mukaisesti:

i) rekisteroidyn homeopaattisen eliinliiikkeen nimi;

ii) pakkausseloste; ja

1i1) luettelotl rekisteroidyn homeopaattisen eliinliikkeen valmistuspaikoista;

c) eldinladkkeet, joiden kéytto on sallittua jasenvaltiossa 5 artiklan 6 kohdan

mukaisesti;

d)  kunkin eldinlidikkeen vuosittainen myyntimdidrd ja tiedot sen saatavuudesta.

3. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosiddoksilli tarvittavat toimenpiteet ja kiytinnon

Jjarjestelyt, jotka koskevat seuraavia:

a) valmistetietokannan tekniset eritelmdt, mukaan lukien sihkoinen
tietojenvaihtomekanismi tietojen vaihtamiseksi kiiytossd olevien kansallisten

jérjestelmien kanssa ja tietojen sihkoisen toimittamisen esitysmuoto;
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b)

d)

valmistetietokannan toimintaa koskevat kiiytinnon jiirjestelyt, erityisesti
kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suojan ja tietojenvaihdon turvallisuuden

varmistamiseksi;

yksityiskohtaiset eritelmdit valmistetietokantaan sisdillytettiivistd ja siind

pdivitettivistd ja jaettavista tiedoista ja siiti, kuka ndmd toiminnot suorittaa;

valmiussuunnitelmat, joita sovelletaan, jos jokin valmistetietokannan toiminnoista

ei ole kaytettiivissii;

tarvittaessa tiedot, jotka valmistetietokantaan on sisdllytettivd timdn artiklan 2

kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi.

Ndmii tiytintoonpanosdddokset hyviksytiin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyi noudattaen.
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56 artikla

Tietojen saanti valmistetietokannasta

1. Toimivaltaisilla viranomaisilla, 1ddkevirastolla ja komissiolla on valmistetietokannan

tietojen tdydet kayttooikeudet.

2. Myyntiluvan haltijoilla on tiydet kdyttdoikeudet omia myyntilupiaan koskeviin

valmistetietokannan tietoihin.

3. Yleisélli on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa valmistetietokannan tietoja,
Jjotka koskevat eldinldadkkeiden luetteloa, niiden valmisteyhteenvetoja, pakkausselosteita ja
arviointiraportteja, sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on poistanut niisti

kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.
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2 jakso

Jisenvaltioiden kerddmiit tiedot ja myyntiluvan haltijan velvollisuudet

57 artikla

I Tietojen keruu eldimille kiiytetyisti mikrobilddikkeisti

Jasenvaltioiden on keréttéva asiaan liittyvaa ja vertailukelpoista tietoa eldimille kdytettyjen
mikrobilddkkeiden myyntimdidristdi ja kiytosti, etenkin jotta voidaan suoraan tai
vilillisesti arvioida niiden kdyttiod elintarviketuotantoeliiimille tuotantotiloilla, timdn

artiklan mukaisesti ja 5 kohdassa sdddetyissi mdirdajoissa.

Jasenvaltioiden on ldhetettdva ladkevirastolle kootut tiedot eliimille kiytettyjen
mikrobilddkkeiden myyntimééaristé ja kiytosta eldinlajeittain ja mikrobiliidketyypeittiin 5
kohdan mukaisesti ja siind tarkoitetuissa mddrdajoissa. Laékevirasto tekee yhteistyoti
Jdsenvaltioiden ja unionin muiden virastojen kanssa kyseisten tietojen analysoimiseksi ja
julkaisee vuosittaisen kertomuksen. Lddkevirasto ottaa kyseiset tiedot huomioon

mahdollisia asiaan liittyvid ohjeita ja suosituksia hyviksyessddn.
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3. Komissio antaa 147 artiklan mukaisestil delegoituja sdadoksid, joilla tdydennetdidn tiiti

artiklaa mddrittimdilli vaatimukset, jotka koskevat seuraavia:
a) eliimille kdytettiivien mikrobilidkkeiden tyypit, joista tietoja on kerdittivdi;

b)  jisenvaltioiden ja lidkeviraston kdyttoonottamat laadunvarmistusmenettelyt

tietojen laadun ja vertailukelpoisuuden varmistamiseksi; sekdi

¢)  sddnnot menetelmille, joilla kerdtiidn tietoja mikrobilidkkeiden kiiytostii eldimille

ja menetelmiille, jolla kyseiset tiedot toimitetaan liiikevirastolle.

4. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdadoksilld tdimdn artiklan mukaisesti kerittivien
tietojen muodonl . Nama taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 145 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Jisenvaltioiden on voitava soveltaa tissd artiklassa sdddettyihin velvollisuuksiin

vaiheittaista lihestymistapaa seuraavasti:

a)  kahden vuoden kuluessa ... piivisti ...kuuta ... [timdn asetuksen
soveltamispiiivi] on kerdttivd tiedot ainakin lajeista ja tuotantomuodoista, jotka
sisiltyviit komission tiytintoonpanopditikseen 2013/652/EU3’ sellaisena kuin se

oli ... pdivind ...kuuta ... [timdn asetuksen antamispdiviif;

30 Komission tiytintoonpanopdidtos 2013/652/EU, annettu 12 piivind marraskuuta 2013,

zoonoottisten ja indikaattoribakteerien mikrobiliiikeresistenssin seurannasta ja
raportoinnista (EUVL L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b)  viiden vuoden kuluessa ... pdivésti ...kuuta ... [tdmdin asetuksen soveltamispdivi]

on kerdittivii tiedot kaikista elintarviketuotantoeliiinten lajeista;

¢)  kahdeksan vuoden kuluessa ... pdiiviisti ...kuuta ... [timin asetuksen
soveltamispiiivii] on keridittiivi tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettiivisti

eldimistd.

6. Edelli olevan 5 kohdan c alakohdan siiinnokset eiviit velvoita kerddmdidin tietoja

luonnollisilta henkiloiltd, jotka pitiivit seuraeliimida.

58 artikla
Myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1 Mpyyntiluvan haltija on vastuussa eliinliikkeen kaupan pitimisesti. Edustajan

nimedminen ei vapauta myyntiluvan haltijaa oikeudellisesta vastuusta.

2. Mpyyntiluvan haltijan on vastuunsa rajoissa varmistettava eliinliiikkeensd riittivd ja

keskeytymditon toimittaminen.
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3. Sen jilkeen kun myyntilupa on myénnetty, myyntiluvan haltijan on kyseisessi
myyntilupahakemuksessa ilmoitettujen valmistusprosessin ja valvonnan menetelmien
osalta otettava huomioon ticteen ja tekniikan kehitys ja tehtivi mahdollisesti tarvittavat
muutokset, jotta eldinlddkkeen valmistus ja valvonta tapahtuisi yleisesti hyvéksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaisesti. Téllaisten muutosten tekemiseen on sovellettava

tdmén luvun 3 jaksossa sdddettyjd menettelyja.

4. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja

myyntipddllysmerkinndt pidetiiin nykyisen tieteellisen tietiimyksen tasalla.

5. Mpyyntiluvan haltija ei saa saattaa rinnakkaiseldinlidketti ja hybridieldinliiikettd
unionin markkinoille ennen kuin viite-eldinliikkeen 39 ja 40 artiklassa tarkoitettu

teknisten asiakirjojen suoja-aika on pddttynyt.
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6. Mpyyntiluvan haltijan on kirjattava valmistetietokantaan piivimdidriit, jolloin sen
myyntiluvan saaneet eldinliiikkeet on saatettu markkinoille, ja tiedot kunkin
eliinlidikkeen saatavuudesta kussakin asiaankuuluvassa jisenvaltiossa sekd tarvittaessa

pliiviimdadriit, jolloin kyseiset myyntiluvat on mahdollisesti keskeytetty tai peruutettu.

7. Mpyyntiluvan haltijan on toimivaltaisten viranomaisten pyynnastii toimitettava niille
riittdvd madrd ndytteitd, jotta voidaan tehdd unionin markkinoille saatettua myyntiluvan

haltijan eliinlidketti koskevia tarkastuksia I .

8. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté tarjottava teknistd
asiantuntemusta eldinlddkejadmien madrittdmiseksi kdytettdvan analyysimenetelmén
kayttoonoton helpottamiseksi asetuksen (EU) 2017/625 nojalla nimetyssd Euroopan

unionin vertailulaboratoriossa.

9. Mpyyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston pyynnosti
toimitettava kyseisessd pyynndssi asetetussa mddrdajassa tietoja, jotka osoittavat hyoty-

riskisuhteen olevan edelleen suotuisa.
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10.

Myyntiluvan haltijan on viipymattd ilmoitettava myyntiluvan myéntineelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan komissiolle toimivaltaisen
viranomaisen tai kolmannen maan viranomaisen asettamista kielloista tai rajoituksista
sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen eldinlddkkeen
hyo6tyjen ja riskien arviointiin, mukaan lukien 81 artiklan mukaisesti toteutetun

signaalien hallinnointiprosessin tulokset.

11. Myyntiluvan haltijan on I annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan
komissiolle tai ladkevirastolle asetetussa mddrdajassa kaikki hallussaan olevat kyseisen
eliinlidkkeen myyntimairiin liittyvét tiedot.

12. Mpyyntiluvan haltijan on kirjattava valmistetietokantaan tiedot kunkin eliinliiikkeensdi
vuosittaisesta myyntimdidrdsta.

13. Mpyyntiluvan haltijan on ilmoitettava viipymditti myyntiluvan myontineelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan komissiolle kaikki toimet, joihin se
aikoo ryhtyi eldinliikkeen kaupan pitimisen lopettamiseksi, ennen ndiden toimien
toteuttamista ja ilmoittaen syyt toimiinsa.
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59 artikla

Pienet ja keskisuuret yritykset

Jasenvaltioiden on kansallisen lainsdddintonsid mukaisesti toteutettava asianmukaisia
toimenpiteiti antaakseen pienille ja keskisuurille yrityksille timén asetuksen vaatimusten

noudattamista koskevaa neuvontaa.
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3 jakso

Myyntiluvan ehtojen muuttaminen

60 artikla

Myyntiluvan ehtojen muutokset

1. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosaadoksilld luettelon I myyntiluvan ehtojen
muutoksista, jotka eiviit edellyti arviointia. Ndma tiytintoonpanosidddokset hyviksytddn

145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelléd 1 kohdassa tarkoitettuja tdytdntdonpanosaddoksid hyviksyessddn komissio ottaa

huomioon seuraavat perusteet:

a)  onko muutosten tieteellinen arviointi tarpeen kansanterveydelle tai eldinten

terveydelle taikka ymparistolle aiheutuvan riskin maarittimiseksi,
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b)  vaikuttavatko muutokset eldinlddkkeen laatuun, turvallisuuteen zai techoon;
¢)  muuttavatko muutokset vain vihdisesti valmisteyhteenvetoa;

d)  ovatko muutokset luonteeltaan hallinnollisia.

61 artikla

Myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellyta arviointia

Jos myyntiluvan ehtojen muutos sisdltyy 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettuun

luetteloon, myyntiluvan haltijan on kirjattava muutos valmistetietokantaan ja liitettiivi

tarvittaessa mukaan valmisteyhteenveto, myyntipddllysmerkinndit tai pakkausseloste

7 artiklassa sdddetyilli kielillid 30 pdivin kuluessa kyseisen muutoksen tiaytantdonpanosta.

13328/18
LITE

era/IP/si 163
GIP.2 F1



Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen muuttaa tai, jos eldinldékkeelle on myonnetty
myyntilupa keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn mukaisesti, komissio muuttaa
tiytintoonpanosdaddoksilld myyntilupaa timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tapaan
kirjatun muutoksen mukaisesti. Ndma taytantoonpanosddadokset hyviksytddn 145 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Viitejisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai, kun kyse on kansallisen myyntiluvan
ehtojen muuttamisesta, asianomaisen jéisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai
tapauksen mukaan komissio ilmoittaa myyntiluvan haltijalle ja asiaankuuluvien
jéasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille myyntiluvan ehtojen muutoksen

hyviiksymisesti tai hylkiidimisesti kirjaamalla kyseisen tiedon valmistetietokantaan.

62 artikla

Arviointia edellyttdvid myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus

Jos myyntiluvan ehtojen muutos ei sisilly 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettuun
luetteloon, myyntiluvan haltijan on jétettdva arviointia edellyttdvid myyntiluvan ehtojen
muutoksia koskeva hakemus myyntiluvan myontiineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai

tapauksen mukaan laékevirastolle. Hakemus on toimitettava sihkaisesti.
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Edellad 1 kohdassa tarkoitetussa hakemuksessa on oltava

a)

b)

myyntiluvan ehtojen muutoksen kuvaus;

myyntiluvan ehtojen muutoksen kannalta merkitykselliset 8 artiklassa tarkoitetut

tiedot;
yksityiskohtaiset tiedot myyntiluvista, joihin hakemus vaikuttaa;

jos myyntiluvan ehtojen muutos johtaa muihin vélillisiin saman myyntiluvan ehtojen

muutoksiin, kyseisten viélillisten myyntiluvan ehtojen muutosten kuvaus;

jos myyntiluvan ehtojen muutos koskee keskindisen tunnustamismenettelyn tai
hajautetun menettelyn mukaisesti myonnettyjad myyntilupia, luettelo kyseiset

myyntiluvat myontineista jisenvaltioista.

63 artikla

Viililliset muutokset valmistetietoihin

Jos myyntiluvan ehtojen muutos aiheuttaa vilillisid muutoksia valmisteyhteenvetoon,

myyntipddllysmerkintoihin tai pakkausselosteeseen, kyseisid vilillisii muutoksia pidetiiin

myyntiluvan ehtojen muutosta koskevaa hakemusta tutkittaessa osana titi muutoshakemusta.
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64 artikla

Myyntiluvan ehtojen muutosten ryhmat

Kun myyntiluvan haltija hakee samaan myyntilupaan useaa sellaista myyntiluvan ehtojen
muutosta, jota ei mainita 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetussa luettelossa, tai useaan
myyntilupaan yhtii sellaista myyntiluvan ehtojen muutosta, jota ei mainita kyseisessd luettelossa,
kyseinen myyntiluvan hakija voi jittda yhden hakemuksen, joka koskee kaikkia myyntiluvan

ehtojen muutoksia.

65 artikla
Tyonjakomenettely

1. Kun myyntiluvan haltija hakee useaan myyntilupaan, jotka kuuluvat samalle myyntiluvan
haltijalle ja jotka ovat eri toimivaltaisten viranomaisten tai komission myontdmia, yhtdi tai
useampaa sellaista myyntiluvan ehtojen muutosta, joka on identtinen kaikissa
asiaankuuluvissa jiasenvaltioissa ja jota ei mainita 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti
vahvistetussa luettelossa, kyseisen myyntiluvan haltijan on jitettivii identtinen hakemus
kaikkien asiaankuuluvien jiasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja, jos
hakemukseen sisdltyy keskitetyn myyntiluvan saaneen eliinlidikkeen myyntiluvan

ehtojen muutos, lidikevirastolle.
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2. Jos jokin timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista on keskitetty myyntilupa,

ladkevirasto arvioi hakemuksen 66 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Jos mikddn tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista ei ole keskitetty
myyntilupa, koordinointiryhma sepii, mille myyntiluvan myonténeistd toimivaltaisista
viranomaisista annetaan tehtiviksi arvioida hakemus 66 artiklassa sdddetyn menettelyn

mukaisesti.

4. Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli tyonjakomenettelyn toimintaa
koskevat tarvittavat jirjestelyt. Nimd tiytintoonpanosiiddokset hyviksytidin 145 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.
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66 artikla

Arviointia edellyttdvid myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva menettely

1. Jos myyntiluvan ehtojen muutosta koskeva hakemus tayttdd 62 artiklassa sdddetyt
vaatimukset, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan ladkevirasto, 65 artiklan
3 kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen fai viitejisenvaltion
toimivaltainen viranomainen antaa 15 pdivin kuluessa ilmoituksen pdtevin hakemuksen

vastaanottamisesta.

2. Jos hakemus on puutteellinen, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan
ladkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai
viitejiisenvaltion toimivaltainen viranomainen vaatii myyntiluvan haltijaa toimittamaan

puuttuvat tiedot ja asiakirjat kohtuullisen méériajan kuluessa.
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3. Toimivaltainen viranomainen tai fapauksen mukaan ladkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan
mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai viitejisenvaltion toimivaltainen
viranomainen arvioi hakemuksen ja laatii myyntiluvan ehtojen muutoksesta
arviointiraportin tai vastaavasti lausunnon 33 artiklan mukaisesti. Arviointiraportti tai
lausunto on laadittava 60 piivin kuluessa pétevin hakemuksen vastaanottamisesta. Jos
myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevan hakemuksen arviointi vaatii enemmidin aikaa
monimutkaisuutensa vuoksi, asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen
mukaan lidkevirasto voi pidentdd titi aikaa 90 pdiviksi. Tdillaisessa tapauksessa
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lidkeviraston on

ilmoitettava asiasta myyntiluvan haltijalle.

4. Asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan laikevirasto voi 3
kohdassa tarkoitetussa médriajassa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan lisitietoja

asetetussa miirdajassa. Menettely keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.
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5. Jos 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon laatii lidkevirasto, se toimittaa lausunnon

komissiolle ja myyntiluvan haltijalle.

6. Jos liiiikevirasto laatii tiimdin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon 65 artiklan 2
kohdan mukaisesti, se toimittaa lausunnon asiaankuuluvien jisenvaltioiden kaikille

toimivaltaisille viranomaisille, komissiolle ja myyntiluvan haltijalle.

7. Jos 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai
viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen laatii timdn artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun arviointiraportin, se toimitetaan kaikkien asiaankuuluvien jisenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille ja myyntiluvan haltijalle.

8. Jos jokin toimivaltainen viranomainen ei ole yhti mielti vastaanottamastaan timdn
artiklan 7 kohdassa tarkoitetusta arviointraportista, sovelletaan 54 artiklassa sdddettyi

tarkastelumenettelyd.

9. Jollei 8 kohdassa sdddetysti mahdollisesti sovellettavasta menettelysti muuta johdu, 3
kohdassa tarkoitettu lausunto tai arviointiraportti toimitetaan menettelyn tulosten

perusteella viipymdttd myyntiluvan haltijalle.
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10. Mypyntiluvan haltija voi 15 pdivén kuluessa lausunnon tai arviointiraportin
vastaanottamisesta esittid toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan
ladkevirastolle, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovitulle toimivaltaiselle viranomaiselle
tai viitejisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle lausunnon tai arviointiraportin
uudelleentarkastelua koskevan kirjallisen pyynnon. Yksityiskohtaiset perustelut
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon esittdmiseen on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle tai tapauksen mukaan ldékevirastolle, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti
sovitulle toimivaltaiselle viranomaiselle tai viitejisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle 60 piivin kuluessa lausunnon tai arviointiraportin vastaanottamisesta.

11. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lidkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan
mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai viitejasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tarkastelee uudelleen lausunnon tai arviointiraportin kohtia, jotka
myyntiluvan haltija on eritellyt uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossa, ja antaa
uudelleen tarkastellun lausunnon tai arviointiraportin 60 piivian kuluessa
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon perustelujen vastaanottamisesta. Tehtyjen
padtelmien perustelut on liitettdva uudelleentarkasteltuun lausuntoon zai

arviointiraporttiin.
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67 artikla
Arviointia edellyttdvid myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevien menettelyjen

paattdmistoimenpiteet

1. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio tai 62 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdiltyvien jiasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset muuttavat myyntilupaa tai hylkddvdt myyntiluvan ehtojen muutoksen 66
artiklassa tarkoitetun lausunnon tai arviointiraportin mukaisesti 30 piivin kuluessa
siitd, kun 66 artiklassa sdddetty menettely on saatettu paitokseen ja myyntiluvan
haltijalta on saatu tiydelliset kiinnokset valmisteyhteenvedosta,
myyntipddllysmerkinndisti ja pakkausselosteesta, ja ilmoittavat myyntiluvan haltijalle

hylkddmisen perustelut. I

2. Kun kyseessii on keskitetty myyntilupa, komissio valmistelee myyntiluvan ehtojen
muutosta koskevan pidtosluonnoksen. Jos paatdsluonnos ei ole lddkeviraston lausunnon
mukainen, komissio antaa yksityiskohtaisen selvityksen syistd, joiden vuoksi lddkeviraston
lausuntoa ei ole noudatettu. Komissio hyviksyy tiytintoonpanosiddoksilli pidtoksen
myyntiluvan muuttamisesta tai myyntiluvan ehtojen muutoksen hylkdimisestd. Nimd
taytintoonpanosiddokset hyviksytidin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelydi noudattaen.
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3. Toimivaltainen viranomainen tai fapauksen mukaan komissio ilmoittaa viipymaitta

myyntiluvan haltijalle muutetusta myyntiluvasta.

4. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio, lidkevirasto tai
62 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuun luetteloon sisiltyvien jisenvaltioiden

toimivaltaiset viranomaiset pdivittiviit valmistetietokannan vastaavasti.

68 artikla

Arviointia edellyttdvien myyntiluvan ehtojen muutosten taytantdonpano

1. Myyntiluvan haltija saa panna tdytintoon arviointia edellyttdvin myyntiluvan ehtojen
muutoksen vasta sen jalkeen, kun toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan
komissio on muuttanut myyntiluvan myontamispaétosta kyseisen myyntiluvan ehtojen
muutoksen mukaisesti, asetfanut tiytintoonpanolle mdirdajan ja ilmoittanut asiasta

myyntiluvan haltijalle 67 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on toimitettava viipymaétti kaikki myyntiluvan ehtojen muutoksen
tiytintéonpanoon liittyvit tiedot siind tapauksessa, ettd toimivaltainen viranomainen tai

komissio pyytii niité.

13328/18 era/IP/si 173
LIITE GIP.2 FI



4 jakso

Kansallisen myyntiluvan saaneiden valmisteiden valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistaminen

69 artikla

Eliinlidikkeen valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamisen soveltamisala

Yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto on laadittava 70 ja 71 artiklassa sdddetyn menettelyn

mukaisesti seuraaville:

a) viite-eliinliiikkeet, joiden vaikuttavien aineiden laadullinen ja méérallinen koostumus on
sama, joilla on sama lddkemuoto ja joille on myénnettyl myyntilupa 47 artiklan

mukaisesti eri jasenvaltioissa samalle myyntiluvan haltijalle;

b) rinnakkaiseliinlidikkeet ja hybridieliinliiikkeet.
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70 artikla

Viite-eliinliikkeiden valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamismenettely

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava vuosittain koordinointiryhmaélle luettelo
viite-eldinliidkkeistd, joille on myt')nnettyl myyntilupa 47 artiklan mukaisesti, ja
kyseisten viite-eliinlidikkeiden valmisteyhteenvedot, jos ndihin valmisteyhteenvetoihin

olisi toimivaltaisen viranomaisen mukaan sovellettava yhdenmukaistamismenettelyii.

Myyntiluvan haltija voi hakea viite-eldinliiikkeen valmisteyhteenvetojen
yhdenmukaistamismenettelyn soveltamista toimittamalla koordinointiryhmdille luettelon
kyseisen eldinliidikkeen eri nimistdii ja eri valmisteyhteenvedoista, joille on myonnetty

myyntilupa 47 artiklan mukaisesti eri jisenvaltioissa.
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Koordinointiryhmdin on jisenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti toimittamat luettelot tai
myyntiluvan haltijalta 2 kohdan mukaisesti mahdollisesti saadun hakemuksen
huomioon ottaen laadittava vuosittain ja julkaistava luettelo viite-eliiinlidkkeistd, joiden
valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, ja nimettéiva viitejisenvaltio kullekin

asianomaiselle viite-eldinldidkkeelle.

Koordinointiryhmd voi laatiessaan luetteloa viite-eliinlidikkeistid, joiden
valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, pddittid priorisoida valmisteyhteenvetojen
yhdenmukaistamiseen liittyviin tyonsd ottaen huomioon lidkeviraston suositukset viite-
eliinliikkeiden luokasta tai ryhmdistd, joka on yhdenmukaistettava ihmisten tai eliinten
terveyden tai ympdriston suojelemiseksi, mukaan lukien ympiiristolle aiheutuvien riskien

hallintatoimenpiteet.

Mpyyntiluvan haltijan on 3 kohdassa tarkoitetun viitejisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd toimitettava koordinointiryhmiille yhteenveto, jossa eritelliin
valmisteyhteenvetojen erot, sen oma ehdotus yhdenmukaistetuksi valmisteyhteenvedoksi,
pakkausseloste ja myyntipddllysmerkinndit 7 artiklan mukaisesti sekd ndiden tueksi
asiaankuuluvat olemassa olevat tiedot, jotka on toimitettu 8 artiklan mukaisesti ja jotka

ovat merkityksellisii kyseisen yhdenmukaistamisehdotuksen kannalta.
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6. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 180 pdivin kuluessa 5 kohdassa
tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta tutkittava myyntiluvan haltijaa kuullen
5 kohdan mukaisesti toimitetut asiakirjat, laadittava raportti ja toimitettava se

koordinointiryhmiille ja myyntiluvan haltijalle.

7. Jos koordinointiryhmdi raportin saatuaan pidsee yksimieliseen sopimukseen
valmisteyhteenvedosta, viitejisenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa, etti asiasta
vallitsee yhteisymmadrrys, saattaa menettelyn piiitokseen, ilmoittaa asiasta myyntiluvan
haltijalle ja toimittaa samalle myyntiluvan haltijalle yhdenmukaistetun

valmisteyhteenvedon.

8. Mpyyntiluvan haltija toimittaa toimivaltaisille viranomaisille kussakin asiaankuuluvassa
Jjdsenvaltiossa tarvittavat kidnnéokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja
myyntipddllysmerkinndoisti 7 artiklan mukaisesti koordinointiryvhmdin asettamassa

mddrdajassa.
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0. Kun on pddsty yhteisymmedirrykseen 7 kohdan mukaisesti, kunkin asiaankuuluvan
Jjdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on muutettava myyntiluvan ehtoja
yhteisymmdrryksen mukaisesti 30 pdivin kuluessa 8 kohdassa tarkoitettujen kiidnnosten

vastaanottamisesta.

10. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on pyrittivi asianmukaisin toimin
saamaan koordinointiryvhmdissd aikaan yhteisymmdirrys ennen 11 kohdassa tarkoitetun

menettelyn kdynnistimistd.

1. Jos yhteisymmdrrystii ei saavuteta, koska yhdenmukaistetusta valmisteyhteenvedosta ei
timdn artiklan 10 kohdassa tarkoitetuista pyrkimyksisti huolimatta pdidstii
yksimielisyyteen, sovelletaan 83 ja 84 artiklan mukaista unionin etua koskevan asian

kdsittelypyyntomenettelyii.

12. Jotta saavutettu valmisteyhteenvedon yhdenmukaistamisen taso voidaan sdilyttiid,
asianomaisten myyntilupien ehtojen mahdollisissa tulevissa muutoksissa on

noudatettava keskindisti tunnustamismenettelydi.
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71 artikla
Rinnakkaiseldinliiikkeiden ja hybridieldinliiikkeiden valmisteyhteenvetojen

yhdenmukaistamismenettely

L Kun 70 artiklassa tarkoitettu menettely on saatettu pddtokseen ja on pddsty sopimukseen
viite-eliinliiikkeen yhdenmukaistetusta valmisteyhteenvedosta,
rinnakkaiseliiinlidikkeiden myyntiluvan haltijoiden on haettava 60 pdivin kuluessa
kunkin jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten pdditoksestii ja 62 artiklan mukaisesti
asianmukaisten rinnakkaiseliinlidkkeiden valmisteyhteenvetojen seuraavien osien

yhdenmukaistamista soveltuvin osin:

a)  kohde-eliinlajit;

b) 35 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut kliiniset tiedot;
¢) varoaika.

2. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa sdddetiiiin, kun on kyse sellaista hybridieliinliiketti
koskevasta myyntiluvasta, jonka tueksi on esitetty tiydentivid prekliinisii tutkimuksia
tai kliinisid lidketutkimuksia, 1 kohdassa tarkoitettuja asiaankuuluvia

valmisteyhteenvedon osia ei pideti yhdenmukaistettavina.
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3. Rinnakkaiseliinliiikkeen ja hybridieliinliikkeen myyntiluvan haltijoiden on
varmistettava, etti niiden valmisteita koskevat valmisteyhteenvedot ovat olennaisilta

osiltaan samanlaiset kuin viite-eldinldidkkeelld.

72 artikla

Ympidristoturvallisuutta koskevat asiakirjat ja tiettyjen eliiinliiikkeiden ympdristoriskien arviointi

Edelli olevan 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa ei saa olla viite-eldinlidkettd, joka
on saanut myyntiluvan ennen 1 pdivii lokakuuta 2005, joka on todettu mahdollisesti

haitalliseksi ympdristolle ja josta ei ole tehty ympiiristoriskien arviointia.

Jos viite-eldinliiike on saanut myyntiluvan ennen 1 pdivii lokakuuta 2005 ja on todettu
mahdollisesti haitalliseksi ympdiristille eikd siiti ole tehty ympiiristoriskien arviointia,
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivi myyntiluvan haltijaa pdivittimddn asiaankuuluvat
8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ympdristoturvallisuutta koskevat asiakirjat ottaen
huomioon 156 artiklassa tarkoitetun tarkastelun ja tarvittaessa tillaisten viite-eldinliiikkeiden

rinnakkaiseliiinliikkeisti tehdyn ympiiristoriskien arvioinnin.
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5 jakso

Ladketurvatoiminta

73 artikla

Unionin lddketurvajérjestelma

Jasenvaltiot, komissio, lddkevirasto ja myyntiluvan haltijat tekevét yhteistyotd sellaisen
unionin lidketurvajirjestelmdin perustamiseksi ja ylldpitdmiseksi, jonka avulla
suoritetaan myyntiluvan saaneiden eldinlédékkeiden turvallisuuteen ja tehoon liittyvii

lidketurvatoimintatehtiivii hyoty-riskisuhteen jatkuvan arvioinnin varmistamiseksi.

Toimivaltaiset viranomaiset, ladkevirasto ja myyntiluvan haltijat toteuttavat tarvittavat
toimenpiteet asettaakseen saataville erilaisia keinoja I ilmoittaa ja kannustavat

ilmoittamaan seuraavista epiiillyisti haittatapahtumista:

a)  miki tahansa eldimelle ilmaantuva eldinlddkkeen aiheuttama haitallinen ja tahaton

vaikutus;
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b)

miké tahansa havainto eldinlddkkeen tehottomuudesta sen jidlkeen, kun sitd on
annettu eldimelle, riippumatta siitd, onko liiiketti annettu valmisteyhteenvedon

mukaisesti;

mikd tahansa ympéristovahinko, joka on havaittu sen jidlkeen, kun eldimelle on

annettu eldinldakettd;

d)  miké tahansa eldinlddkkeelle altistuneella ihmiselli esiintyvi haitallinen vaikutus;

e)  mikd tahansa havainto farmakologisesti vaikuttavasta aineesta tai merkkijidmedisti
eliinperiisessd tuotteessa, jonka maara ylittdad asetuksen (EY) N:o 470/2009
mukaisesti asetetut jaddmien enimmdismddriit asetetun varoajan noudattamisen
Jjilkeen;

f)  miki tahansa epiiilty tartunnanaiheuttajan leviiminen eliinliiikkeen vilitykselld;

g)  mikii tahansa elidimelle ilmaantuva ihmisille tarkoitetun liikkeen aiheuttama
haitallinen ja tahaton vaikutus.
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74 artikla

Unionin ladketurvatietokanta

Toimien yhteistydssd jisenvaltioiden kanssa liikevirasto perustaa 73 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista epidiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista ja niiden kirjaamista varten
unionin ladketurvatietokannan, jiljempéna ’ladketurvatietokanta’, ja yllapitaa siti,
lidketurvatietokantaan on sisdllytettiivd myos tieto 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetusta,
liidketurvatoiminnasta vastaavasta kelpoisuusehdot tiyttiviistd henkilosti,
liidketurvajdrjestelmdin kantatiedoston viitenumerot, signaalien hallinnointiprosessin

tulokset ja 126 artiklan mukaisten lidketurvatarkastusten tulokset.

Liiiketurvatietokannan ja 55 artiklassa tarkoitetun valmistetietokannan on oltava yhteen
liitettyji.
Virasto laatii yhteistydssd jasenvaltioiden ja komission kanssa lddketurvatietokannan

toiminnalliset eritelmit.

Ladkevirasto varmistaa, ettd I ilmoitetut tiedot lisétéén lddketurvatietokantaan ja asetetaan

saataville 75 artiklan mukaisesti.

13328/18 era/IP/si 183

LIITE

GIP.2 FI



Liidketurvatietokantajirjestelmdi perustetaan tietojenkiisittelyverkoksi, joka mahdollistaa
tietojen siirtimisen jisenvaltioiden, komission, lidikeviraston ja myyntiluvan haltijoiden

vililli sen varmistamiseksi, ettd lidiketurvatoimintatietoihin liittyvissd hiilytystilanteessa
voidaan harkita eri riskinhallintavaihtoehtoja ja mahdollisia asianmukaisia

toimenpiteiti 129, 130 ja 134 artiklan mukaisesti.

75 artikla

Tietojen saanti ladketurvatietokannasta
Toimivaltaisilla viranomaisilla on lddketurvatietokannan tdydet kdyttdoikeudet.

Myyntiluvan haltijoilla on pddsy laiketurvatietokannan tietoihin eldinliikkeisti, joille
niilld on myyntilupa, ja muihin ei-luottamuksellisiin tietoihin eldinliiikkeistd, joille
niilld ei ole myyntilupaa, siini laajuudessa kuin se on tarpeen, jotta ne voivat tayttda niille

77, 78 ja 81 artiklassa tarkoitetut ladketurvatoimintaan liittyvit velvollisuudet.
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Yleisolld on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa seuraavia

ladketurvatietokannan tietoja:

a)  vuosittain ilmoitettujen epdiltyjen haittatapahtumien maira ja, viimeistddin kahden
vuoden kuluessa ... pdivisti ...kuuta ... [timdin asetuksen soveltamispiivi],
esiintyvyys, eriteltyind eldinlddkkeen, eldinlajin ja epdillyn haittatapahtuman tyypin

mukaisesti;

b)  myyntiluvan haltijan suorittaman 81 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun eliinlidikkeitd

tai eliinlidkkeiden ryhmiid koskevan signaalien hallinnointiprosessin tulokset.

76 artikla

Epiiillyistd haittatapahtumista ilmoittaminen ja niiden kirjaaminen

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava lddketurvatietokantaan kaikki niille ilmoitetut
epiiillyt haittatapahtumat, jotka ovat tapahtuneet niiden jasenvaltion alueella, 30 pdivin

kuluessa epiiiltyd haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki niille ilmoitetut
epiiillyt haittatapahtumat, jotka ovat tapahtuneet unionissa tai kolmannessa maassa tai
Jjotka on julkaistu tieteellisissd julkaisuissa ja jotka liittyvét eldinlddkkeisiin, joille niilld
on myyntilupa, viipymdttd ja viimeistidn 30 paivin kuluessa epdiltyd haittatapahtumaa

koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.
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Liidkevirasto voi pyytid myyntiluvan haltijaa kerdimdcdn 73 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen tietojen lisiksi tiettyji ldiiketurvatoimintatietoja keskitetyn myyntiluvan
saaneista eliinlidkkeisti tai, jos ne kuuluvat 82 artiklassa tarkoitetun unionin etua
koskevan asian kiisittelypyynnon soveltamisalaan, kansallisen myyntiluvan saaneista
eliinliikkeistd, ja suorittamaan markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa koskevia
tutkimuksia. Lidikeviraston on perusteltava pyyntonsd yksityiskohtaisesti, asetettava

asianmukainen mdidrdaika ja ilmoitettava asiasta toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat I pyytdd myyntiluvan haltijaa kerddméén 73 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdiksi tiettyji lddketurvatoimintatietoja kansallisen
myyntiluvan saaneista eliinliiikkeistd ja suorittamaan markkinoille saattamisen
Jjélkeisti valvontaa koskevia tutkimuksia. Toimivaltaisen viranomaisen on perusteltava
pyyntonsi yksityiskohtaisesti, asetettava asianmukainen mdidrdaika ja ilmoitettava asiasta

muille toimivaltaisille viranomaisille ja ladkevirastolle.
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77 artikla

Léadketurvatoimintaan liittyvéit myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1. Myyntiluvan haltijoiden on lidketurvatoimintaan liittyvien velvollisuuksiensa
tiyttimiseksi perustettava jarjestelmd tietojen kerdiimiseksi, kokoamiseksi ja
arvioimiseksi epdillyisti haittatapahtumista, jotka koskevat eliinliiikkeitd, joille niilli on

mypyntilupa, jiljempiind ’liiketurvajiirjestelmd’, ja yllipidettivii sitd.

2. Myyntiluvan haltijalla on oltava yksi tai useampi liiketurvajirjestelmdn kantatiedosto,
jossa kuvataan yksityiskohtaisesti lidketurvajirjestelmdid, joka koskee niiti
eliinliikkeiti, joille sillii on myyntilupa. Myyntiluvan haltijalla on oltava kullekin

eliinliiikkeelle vain yksi lidketurvajirjestelmdn kantatiedosto.

3. Mpyyntiluvan haltijan on nimettivdi paikallinen tai alueellinen edustaja, joka ottaa
vastaan ilmoitukset epdiillyisti haittatapahtumista ja kykenee kommunikoimaan

asiaankuuluvien jisenvaltioiden kielilli.

4. Myyntiluvan haltija vastaa kunkin sellaisen eliinliikkeen laiketurvatoiminnasta, jonka
myyntiluvan haltija se on, ja sen on jatkuvasti asianmukaisin tavoin arvioitava kyseisen
eliinliikkeen hyoty-riskisuhdetta ja toteutettava tarvittaessa asianmukaisia

toimenpiteiti.
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5. Mpyyntiluvan haltijan on noudatettava eldinliiketurvatoiminnan hyvidi kéiytintoji.

6. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli tarvittavat toimenpiteet, jotka koskevat
eliinlidketurvatoiminnan hyvii kdytintoji sekd lidketurvajiirjestelmdin kantatiedoston
muotoa ja sisdltod ja sen tiivistelmdd. Namd tiytintoonpanosdddokset hyviksytidin 145
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

7. Jos myyntiluvan haltija on ulkoistanut lddketurvatoiminnan kolmannelle osapuolelle, nima
jarjestelyt on esitettdvé yksityiskohtaisesti lddketurvajarjestelmén kantatiedostossa.

8. Myyntiluvan haltijan on nimettdvi yksi tai useampi I kelpoisuusehdot tayttava
ladketurvasta vastaava henkilo, joka suorittaa 78 artiklassa séiddetyt tehtivit. Kyseisten
kelpoisuusehdot tayttdvien henkildiden asuinpaikan ja toimipaikan on oltava unionin
alueella, ja heilld on oltava asianmukainen pdtevyys, ja heidin on oltava pysyvisti
myyntiluvan haltijan kdytettivissi. Kutakin lidketurvajirjestelmdn kantatiedostoa kohti
voidaan nimeti ainoastaan yksi tdllainen kelpoisuusehdot tayttdva henkilo.

9. Edelld tdmén artiklan 8 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tiyttdvan henkilon 78
artiklassa esitetyt tehtdvit voidaan ulkoistaa kolmannelle osapuolelle kyseisessé kohdassa
séddetyin edellytyksin. Tillaisissa tapauksissa nima jirjestelyt on esitettiva
yksityiskohtaisesti sopimuksessa, ja ne on sisdllytettiivi lidiketurvajirjestelmdin
kantatiedostoon.
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10.

11.

Myyntiluvan haltijan on lddketurvatoimintatietojen arvioinnin perusteella tarvittaessa
Jétettivd ilman aiheetonta viivytystd myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus

62 artiklan mukaisesti.

Myyntiluvan haltija ei saa antaa yleistd tiedonantoa eldinliikkeeseensad liittyvisti
lidketurvatoimintatiedoista ilmoittamatta aikeestaan etukéteen tai samanaikaisesti
myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan

laakevirastolle.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti tillainen yleinen tiedonanto esitetiain

asiallisesti ja ettd se ei ole harhaanjohtava.

78 artikla

Ladketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tayttdva henkild

Edellad 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun lddketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot

tayttdvan henkilon on varmistettava, etti seuraavat tehtiviit suoritetaan:

a) laaditaan lddketurvajiirjestelmdin kantatiedosto ja yllipidetdin siti;
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b)

d)

annetaan viitenumero lddiketurvajirjestelmdn kantatiedostolle ja ilmoitetaan kunkin

valmisteen viitenumero lddketurvatietokantaan;

ilmoitetaan toimipaikka toimivaltaisille viranomaisille ja tapauksen mukaan

léiékevirastollel ;

perustetaan jarjestelma, jolla varmistetaan, ettd kaikki myyntiluvan haltijan tietoon
saatetut epdillyt haittatapahtumat kerétién ja kirjataan siten, ettd ne ovat saatavilla

ainakin yhdesséd paikassa unionissa, ja ylldpidetddn kyseista jarjestelmés;

kootaan 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut epdiltyjéi haittatapahtumia koskevat

ilmoitukset, arvioidaan ne tarvittaessa ja kirjataan ne ladketurvatietokantaan;

f)  taataan, ettd toimivaltaisten viranomaisten tai lddkeviraston pyyntdihin saada
eldinlddkkeen hyoty-riskisuhteen arvioimiseksi tarvittavia lisdtietoja vastataan
tdysimaariisesti ja nopeastil ;
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2

h)

)

k)

toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille tai tapauksen mukaan laékevirastolle
kaikki muut eldinldékkeen hyoty-riskisuhteen muutoksen havaitsemisen kannalta
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien asianmukaiset tiedot markkinoille saattamisen

jélkeistd valvontaa koskevista tutkimuksista;

sovelletaan 81 artiklassa tarkoitettua signaalien hallinnointiprosessia ja
varmistetaan, etti mahdolliset jirjestelyt 77 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen

velvollisuuksien tiyttimiseksi on tehty;

seurataan lddketurvajirjestelméaa ja varmistetaan, ettd tarvittaessa laaditaan ja
pannaan taytantoon ennaltaehkdisevid tai korjaavia toimia koskeva
toimintasuunnitelma, ja varmistetaan, etti lidketurvajirjestelmiin kantatiedostoa

muutetaan tarvittaessa,

varmistetaan, ettd myyntiluvan haltijan koko lidketurvatoimintaan osallistuva

henkil6sto saa jatkokoulutusta;

ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle ja lddkevirastolle kaikista kolmannessa
maassa toteutetuista lddketurvatoimintatietoihin liit¢yvistd siintelytoimista 21 paivin

kuluessa tillaisen tiedon vastaanottamisesta.
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2. Edelli 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tiyttivi henkilo toimii

myyntiluvan haltijan yhteyspisteenidi lidiketurvatarkastuksia koskevissa asioissa.

79 artikla

Ladketurvatoimintaan liittyvéat toimivaltaisen viranomaisen ja ladkeviraston velvollisuudet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava tarvittavat menettelyt, joita ne kdyttiviit
arvioidessaan 81 artiklan 2 kohdan mukaisesti lidketurvatietokantaan kirjattuja
signaalien hallinnointiprosessin tuloksia sekd niille ilmoitettuja epdiiltyji
haittatapahtumia, harkittava eri riskinhallintavaihtoehtoja ja toteutettaval myyntilupiin

liittyvid mahdollisia asianmukaisia toimenpiteitd 129, 130 ja 134 artiklan mukaisesti.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa eldinldédkireille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille erityisvaatimuksia, jotka koskevat ilmoituksen tekemista epdillyistii
haittatapahtumista. Ladkevirasto voi jarjestdd kokouksia tai verkoston eldinladkireiden tai
muiden terveydenhuollon ammattilaisten ryhmille, kun ilmenee erityinen tarve kerita,

koota tai analysoida tiettyjd lddketurvatoimintatietoja.
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3. Toimivaltaiset viranomaiset ja lddkevirasto asettavat julkisesti saataville kaikki tirkeét
tiedot eldinldadkkeen kayttoon liittyvistd haittatapahtumista. Tédmd on tehtivi nopeasti ja
kdyttien miti tahansa julkista tiedotuskanavaa, ja myyntiluvan haltijalle on ilmoitettava

asiasta etukdteen tai samanaikaisesti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on 123 artiklassa tarkoitetun valvonnan ja 126 artiklassa
tarkoitettujen tarkastusten avulla varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat noudattavat téssa

jaksossa sdddettyjd ladketurvatoimintaan liittyvid vaatimuksia.

5. Ladkevirasto vahvistaa tarvittavat menettelyt, joita se kdyttidi arvioidessaan sille
ilmoitetut keskitetyn myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden epdillyt haittatapahtumat I ,
ja suosittelee komissiolle riskinhallintatoimenpiteitd. Komissio toteuttaa kaikki aiheelliset

129, 130 ja 134 artiklassa tarkoitetut myyntilupiin liittyvét toimenpiteet.

6. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lidkevirasto voi milloin tahansa
pwtida myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion lidiiketurvajiirjestelmdn
kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kyseinen kopio viimeistddin

seitsemdn pdivin kuluessa pyynnén vastaanottamisesta.

13328/18 era/IP/si 193
LIITE GIP.2 FI



&0 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen tehtdvien siirtiminen

1. Toimivaltainen viranomainen voi siirtdd minkéa tahansa sille kuuluvan 79 artiklassa
tarkoitetun tehtdvin toisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle timén kirjallisella

suostumuksella.

2. Tehtévin siirtdvin toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta 1idkevirastolle ja
muille 1 kohdassa tarkoitetuille toimivaltaisille viranomaisille, joille toimivaltaa on

siirretty, ja julkaistava tdma tieto. I

81 artikla

Signaalien hallinnointiprosessi

1. Mpyyntiluvan haltijoiden on suoritettava eldinlidkkeitiin koskevien signaalien
hallinnointiprosessi ottaen tarvittaessa huomioon myyntitiedot ja muut merkitykselliset
lidketurvatiedot, joista niiden voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoisia ja joista voi
olla hyotyii signaalien hallinnointiprosessissa. Ndihin tietoihin voi sisdiltyd tieteellisistii

Jjulkaisuista kerdttyjd tieteellisid tietoja.
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Jos signaalien hallinnointiprosessissa todetaan muutos hyoty-riskisuhteessa tai uusi
riski, myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava asiasta viipymdttd ja viimeistdidin 30 pdivin
kuluttua toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lidkevirastolle ja

toteutettava tarvittavat toimet 77 artiklan 10 kohdan mukaisesti.

Mpyyntiluvan haltijan on kirjattava lidiketurvatietokantaan vihintddin vuosittain kaikki
signaalien hallinnointiprosessin tulokset, myos hyoty-riskisuhdetta koskeva piiditelmd ja

tapauksen mukaan viittaukset merkityksellisiin tieteellisiin julkaisuihin.

Kun on kyse 42 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista eldinliiikkeistd,
myyntiluvan haltijan on kirjattava liidketurvatietokantaan myyntiluvassa mdirdityin
viliajoin kaikki signaalien hallinnointiprosessin tulokset, myés hyoty-riskisuhdetta
koskeva piiitelmd ja tapauksen mukaan viittaukset merkityksellisiin tieteellisiin

Jjulkaisuihin.

Toimivaltaiset viranomaiset ja ladkevirasto voivat pddttéid suorittaa tietylle eliinliiikkeelle

tai eliinlidkkeiden ryhmiille kohdennetun signaalien hallinnointiprosessin.
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4. Edellii olevan 3 kohdan soveltamiseksi ldakevirasto ja koordinointiryhmé jakavat
keskendiiin kohdennettuun signaalien hallinnointiprosessin liittyvit tehtivit ja nimedviit
yhdessd jonkin toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston vastaamaan kunkin
eliinliiikkeen tai eldinldédkkeiden ryhmin kohdennetusta signaalien

hallinnointiprosessista, jiljempina ’johtava viranomainen’.

5. Kun liiikevirasto ja koordinointiryhmd valitsevat johtavan viranomaisen tai
liidkeviraston 4 kohdan mukaisesti, niiden on otettava huomioon tehtdiivien tasapuolinen

Jjakautuminen ja viiltettivd tyon pddllekkdisyyttii.

6. Jos toimivaltaiset viranomaiset tai tapauksen mukaan komissio pitdivit tarpeellisena
toteuttaa jatkotoimia, ne toteuttavat aiheelliset 129, 130 ja 134 artiklassa tarkoitetut

toimenpiteet.
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6 jakso

Unionin etua koskevan asian késittelypyynto

&2 artikla

Unionin etua koskevan asian kasittelypyynnon soveltamisala

1. Unionin etua koskevassa asiassa ja etenkin, kun on kyse kansanterveyden, eldinten
terveyden tai ympériston kannalta tarkedstd asiasta, joka liittyy eldinlddkkeiden laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, myyntiluvan haltija, yhden tai useamman jisenvaltion yksi tai
useampi toimivaltainen viranomainen tai komissio voi saattaa asian ladkeviraston
kisiteltaviksi 83 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi. Etua koskeva asia on
madritettdva selkedsti.

2. Mpyyntiluvan haltija, asianomainen toimivaltainen viranomainen tai komissio ilmoittaa
asiasta muille asianomaisille osapuolille.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden on lddkeviraston
pyynndsté toimitettava lddkevirastolle kaikki saatavilla olevat unionin etua koskevan asian
kisittelypyyntoon liittyvét tiedot.

4. I Ladkevirasto voi rajoittaa unionin etua koskevan asian kisittelypyynnén myyntiluvan
ehtojen tiettyihin osiin.
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&3 artikla

Unionin etua koskevan asian késittelypyyntod koskeva menettely

Ladkevirasto julkaisee verkkosivustollaan tiedon siitd, etti 82 artiklan mukaisesti on

esitetty kisittelypyynto, ja pyytdid asianomaisia osapuolial esittdmddn huomautuksia.

Liidkevirasto pyytid 139 artiklassa tarkoitettua komiteaa tutkimaan kisiteltaviksi
saatetun asian. Komitea antaa sen kdsiteltiviksi saatetusta asiasta perustellun lausunnon
120 péivéan kuluessal . Komitea voi pidentdi kyseistd méidrdaikaa enintddn 60 paivalla

ottaen huomioon asianomaisten myyntiluvan haltijoiden ndkemykset.

Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa asianomaisille myyntiluvan haltijoille
mahdollisuuden antaa selvitys asetetussa miirdajassa. Komitea voi keskeyttdéd 2 kohdassa
tarkoitetun méidrdajan kulumisen, jotta asianomaiset myyntiluvan haltijat voivat laatia

selvityksensa.

Asian tutkimiseksi komitea nimedd yhden jésenistdin esittelijaksi. Komitea voi myds
nimeta riippumattomia asiantuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissi. Nimetessidan
téllaisia asiantuntijoita komitea méérittelee heididn tehtdvénsd ja vahvistaa méiriajan

heidin tehtdviensa suorittamiselle.
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5. Komitean annettua lopullisen lausuntonsa ldékevirasto toimittaa komitean lausunnon 15
paivén kuluessa jasenvaltioille, komissiolle ja asianomaisille myyntiluvan haltijoille
samanaikaisesti yhden tai useamman eldinldiakkeen arviointiraportin ja sen padtelmien

perustelujen kanssa.

6. Mpyyntiluvan haltija voi 15 pdivin kuluessa komitean lausunnon vastaanottamisesta
ilmoittaa kirjallisesti lidiikevirastolle aikomuksestaan pyytiid kyseisen lausunnon
uudelleentarkastelua. Tiilloin sen on toimitettava pyyntonsd yksityiskohtaiset perustelut

liidkevirastolle 60 piiiviin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

7. Komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60 pdivin kuluessa 6 kohdassa
tarkoitetun pyynnon vastaanottamisesta. Tehdyn pdiitelmdn perustelut on liitettiva 5

kohdassa tarkoitettuun arviointiraporttiin.
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&4 artikla

Unionin etua koskevan asian késittelypyyntdéd seuraava paatos

1. Jollei 83 artiklan 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista menettelyisti muuta johdu, komissio
laatii paatosluonnoksen 15 péivén kuluessa 83 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta. Jos paédtdsluonnos ei ole lddkeviraston lausunnon mukainen, komissio

antaa paitosluonnoksen liitteessd yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syist.

2. Komissio toimittaa paatdsluonnoksen jésenvaltioille.
3. Komissio hyviksyy taytdntoonpanosidédoksilla I paétoksen unionin etua koskevan asian

kisittelypyynndstd. Nama taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Jollei 82 artiklan mukaisessa késittelypyyntoa
koskevassa ilmoituksessa toisin mainita, komission péétostd sovelletaan kdsittelypyynnén

piiriin kuuluviin eliinliskkeisiin] .
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Jos kdisittelypyynnén piiriin kuuluvat eliinliikkeet ovat saaneet myyntiluvan kansallisen
menettelyn, keskindisen tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn mukaisesti, 3
kohdassa tarkoitettu komission paitds osoitetaan kaikille jasenvaltioille ja toimitetaan

tiedoksi asianomaisille myyntiluvan haltijoille.

Toimivaltaisten viranomaisten ja asianomaisten myyntiluvan haltijoiden on piaitdksen
noudattamiseksi toteutettava tarvittavat toimet I asiaankuuluvien eldinlddkkeiden
myyntilupien osalta 30 pdivédn kuluessa timén artiklan 3 kohdassa tarkoitettua komission
padtostd koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta, ellei paatoksessd vahvisteta eri
mairdaikaa. Tdllaisiin toimiin on sisdillyttivi tarvittaessa myyntiluvan haltijalle esitettiivi
kehotus jiittid 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan ehtojen muutoksia

koskeva hakemus.

Jos kdsittelypyynnon piiriin kuuluvat eldinlddkkeet ovat saaneet keskitetyn myyntiluvan,
komissio toimittaa 3 kohdassa tarkoitetun paitoksen myyntiluvan haltijalle ja toimittaa sen

tiedoksi myaés jisenvaltioille.

Kansallisen myyntiluvan saaneet eliinlidkkeet, jotka ovat olleet kdsittelypyyntiii

koskevan menettelyn kohteena, siirretidn keskindiseen tunnustamismenettelyyn.
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V luku

Homeopaattiset eldinlddkkeet

&5 artikla

Homeopaattiset eldinladkkeet

1. I Homeopaattiset eldinlddkkeet, jotka tiyttavat 86 artiklassa sdddetyt edellytykset, I on

rekisteroitava 87 artiklan mukaisesti.

2. Homeopaattisiin eldinliidkkeisiin, jotka eiviit tiyti 86 artiklassa sdididettyji edellytyksid,

sovelletaan 5 artiklaa.

86 artikla

Homeopaattisten eldinlddkkeiden rekisterdinti

1. Homeopaattiseen eliinliiikkeeseen, joka tiyttid kaikki seuraavat edellytykset, on

sovellettava rekisterdintimenettelya:

a)  Senm antoreitti on kuvattu Euroopan farmakopeassa tai, jos titd kuvausta ei ole,

jasenvaltioissa virallisesti kdyt0ssd olevissa farmakopeoissa;
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b)  siind on riittdva laimennusaste sen turvallisuuden takaamiseksi, eiké se saa sisdltaa

kantaliuosta enempdd 1/10 000;

c)  sen myyntipddllysmerkinndistéd tai mistdan sithen liittyvisté tiedoista ei ilmene I

kayttoaihetta.
2. Jésenvaltiot voivat sddtiid homeopaattisten eliinliikkeiden rekisterdintid koskevista
menettelyistd, joita sovelletaan tissd luvussa sddidettyjen menettelyjen lisdksi.
87 artikla
Homeopaattisten eldinlddkkeiden rekisterdintid koskeva hakemus ja menettely
1. Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterdintihakemuksessa on oltava seuraavat asiakirjat:

a)  homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu
farmakopeassa sille annettu nimi seké ilmoitus antoreitistd, liikemuodosta ja
laimennusasteesta, jotka on tarkoitus rekisterdida;
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b)

hakemusasiakirjat, joissa kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset
kannat saadaan ja tarkastetaan, ja joissa perustellaan niiden homeopaattinen kédytto
riittdvén kirjallisuuden pohjalta; biologisia aineita sisdltdvien homeopaattisten
eldinlddkkeiden tapauksessa kuvaus toimenpiteistd joilla varmistetaan, ettd

taudinaiheuttajia ei esiinny;

c) valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto jokaisesta lddkemuodosta seké laimennus-
ja potensointimenetelméaa koskeva kuvaus;

d) valmistuslupa kyseessi oleville homeopaattisille eldinlaékkeille;

e) jéljennokset kaikista rekisterdinneisti I , jotka on saatu samoille homeopaattisille
eldinladkkeille muissa jasenvaltioissa;

f)  rekisterditdvien homeopaattisten eldinliikkeiden pakkausselosteeseen ja ulko- ja
sisdpakkaukseen tarkoitettu teksti;

g)  homeopaattisen eliinliikkeen siilyvyytti koskevat tiedot;
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h)  kun on kyse homeopaattisesta eliinlaikkeestd, joka on tarkoitettu
elintarviketuotantoeldinlajeille, vaikuttavien aineiden on oltava asetuksen (EY) N:o
470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdiddosten mukaisesti sallittuja

farmakologisesti vaikuttavia aineita.

2. Rekisterdintihakemus voi késittdd sellaisten homeopaattisten eliinlidikkeiden sarjan,
joiden liidkemuoto on sama ja jotka on johdettu samasta homeopaattisesta kannasta tai
samoista homeopaattisista kannoista I .

3. Toimivaltainen viranomainen voi mddrittid edellytykset, joiden mukaisesti rekisterdity
homeopaattinen eliinlizke voidaan asettaa || saataville || .

4. Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterdintimenettely on saatettava paidtokseen 90 péivin
kuluessa pitevdn hakemuksen jattamisesta.
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5. Homeopaattisten eliinlidiikkeiden rekisteroinnin haltijaan sovelletaan samoja

velvollisuuksia kuin myyntiluvan haltijaan, ellei 2 artiklan 5 kohdassa toisin sdddetii.

6. Homeopaattisen eliiinliikkeen rekisterdinti voidaan myontiid vain unioniin
sijoittautuneelle hakijalle. Unioniin sijoittautumista koskevaa vaatimusta sovelletaan

myds rekisteroinnin haltijoihin.
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VI luku

Valmistus, tuonti ja vienti

&8 artikla

Valmistusluvat
1. Valmistuslupa vaaditaan minki tahansa seuraavien toimintojen suorittamiseen | :
a)  cldinladkkeiden valmistus, vaikka ne olisi tarkoitettu vain vientiin,

b)  osallistuminen mihin tahansa prosessin osaan eldinlddkkeen valmistuksessa tai sen
saattamisessa lopulliseen tilaansa, mukaan lukien osallistuminen eldinlddkkeen
I kasittelyyn, kokoamiseen, pakkaamiseen ja uudelleenpakkaamiseen,
merkitsemiseen ja uudelleenmerkitsemiseen, varastointiin, sterilointiin, testaukseen,

vapauttamiseen tai toimittamiseen osana kyseisti prosessia; fai

c¢) eliinliikkeiden tuonti.
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2. Sen estdmattd, mitd timén artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat pdiittid, etti
valmistuslupaa ei vaadita eldinliidikkeiden valmistamiseen, osiin jakamiseen, pakkauksen
muuttamiseen tai esillepanoon, jos ndma toiminnot suoritetaan ainoastaan 103 ja

104 artiklan mukaista suoraan kuluttajille tapahtuvaa vihittiismyyntid varten.

3. Kun sovelletaan 2 kohtaa, pakkausseloste on annettava jokaisen jaetun osan mukana ja

eriinumero ja viimeinen kiyttopdivimddrd on esitettivi selkedsti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava myontdménsé valmistusluvat 91 artiklan

mukaisesti perustettuun Valmistustal ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

5. Valmistuslupa on voimassa koko unionissa.

89 artikla

Valmistuslupaa koskeva hakemus

1. Valmistuslupaa koskeva hakemus on jétettiva sen jisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa valmistuspaikka sijaitsee.
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2. Valmistuslupaa koskevassa hakemuksessa on oltava vihintiin seuraavat tiedot:
a) eldinlddkkeet, joita on tarkoitus valmistaa tai tuoda;
b)  hakijan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdéity toimipaikka;
¢) lddkemuodot, joita on tarkoitus valmistaa tai tuoda;

d)  yksityiskohtaiset tiedot valmistuspaikasta, jossa eldinladkkeitd on tarkoitus valmistaa

tai johon niiti on tarkoitus tuoda,
e) lausunto siitd, ettd hakija tayttda 93 ja 97 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

90 artikla

Valmistuslupien myéntimismenettely

1. Toimivaltaisen viranomaisen on ennen valmistusluvan mydntimisti suoritettava |

valmistuspaikan tarkastus I .

2. Toimivaltainen viranomainen voi vaatia hakijaa toimittamaan lisédtietoja hakemuksessa 89
artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen lisdksi. Jos toimivaltainen viranomainen kayttda
tatd oikeutta, tdimin artiklan 4 kohdassa tarkoitetun mairdajan kuluminen keskeytetdin tai

peruutetaan, kunnes hakija on toimittanut vaaditut lisitiedot.
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3. Valmistuslupa koskee ainoastaan 89 artiklassa tarkoitetussa hakemuksessa eriteltyja

Valmistuspaikkaal ja ladkemuotoja.

4. Jasenvaltioiden on sdddettdava valmistuslupien myontdmista tai epddmisti koskevista
menettelyistid. Ndmd menettelyt eiviit saa kestiid enempdid kuin 90 pdivii siiti, kun

toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut valmistuslupaa koskevan hakemuksen.

5. Valmistuslupa voidaan myontdd ehdollisesti siten, ettd hakijan edellytetdén toteuttavan
toimia tai ottavan kayttoon tiettyja menettelyjd méérdajassa. Jos valmistuslupa on
myonnetty ehdollisesti, se keskeytetién tai peruutetaan, jos kyseisia vaatimuksia ei

noudateta.
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91 artikla

Valmistusta ja tukkukauppaa koskeva tietokanta

Ladkevirasto perustaa valmistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevan unionin tietokannan,

jaljempédnd ’valmistusta ja tukkukauppaa koskeva tietokanta’, ja yllapitaa sita.

Valmistusta ja tukkukauppaa koskevassa tietokannassa on oltava tiedot kaikista
toimivaltaisten viranomaisten myontamista, keskeyttimistdi tai peruuttamista
valmistusluvista, tukkukauppaluvista, hyvdd tuotantotapaa koskevista todistuksista sekd

vaikuttavien aineiden valmistajien, tuojien ja jakelijoiden rekisterdinneistd.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan
tietokantaan tiedot 90, 94 ja 100 artiklan mukaisesti myonnetyistd valmistusluvista,
tukkukauppaluvista ja todistuksista seké tiedot 95 artiklan mukaisesti rekisterdidyisti
vaikuttavien aineiden tuojista, valmistajista ja jakelijoista.
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4. Lédkevirasto laatii yhteistyOssd jdsenvaltioiden ja komission kanssa valmistusta ja
tukkukauppaa koskevan tietokannan toiminnalliset eritelmét, mukaan lukien tietojen

sihkoisen toimittamisen esitysmuoto.

5. Ladkevirasto varmistaa, ettd valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tictokantaan

ilmoitettavat tiedot kootaan ja asetetaan saataville ja etti tiedot jaetaan.

6. Toimivaltaisilla viranomaisilla on valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan

tdydet kdyttooikeudet.

7. Yleisolld on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa valmistusta ja tukkukauppaa

koskevan tietokannan tietoja.
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92 artikla

Pyynnosti tehtidvit muutokset valmistuslupiin

1. Jos valmistusluvan haltija hakee muutosta valmistuslupaansa, timin pyynnon tutkimisen
edellyttima menettely ei saa kestdd enempad kuin 30 pdivaa siitd paivasta, jona
toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut pyynnon. Perustelluissa tapauksissa, myds
kun on suoritettava tarkastus, toimivaltainen viranomainen voi pidentii titi mairdaikaa
90 paivéksi.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa pyynnossé on oltava kuvaus haettavasta muutoksesta I .

3. Toimivaltainen viranomainen voi 1 kohdassa tarkoitetussa mairéajassa vaatia
valmistusluvan haltijaa toimittamaan lisitietoja asetetussa mairdajassa, ja se voi pddttdd
suorittaa tarkastuksen. Menettely keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava edelli 1 kohdassa tarkoitettu pyynto,
ilmoitettava valmistusluvan haltijalle arvioinnin tuloksesta ja tarvittaessa muutettava
valmistuslupaa seké paivitettdva tiedot valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan
tietokantaan.
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93 artikla

Valmistusluvan haltijan velvollisuudet
1. Valmistusluvan haltijalla on seuraavat velvollisuudet:

a) haltijalla on oltava kéytettdvissddn sopivat ja riittavét tilat, tekniset laitteet ja

testausmahdollisuudet valmistusluvassaan mainittuja toimintoja varten;

b)  haltijalla on oltava kéytettdvissddn vahintddn yksi 97 artiklassa tarkoitettu
kelpoisuusehdot tayttavé henkild, ja haltijan on varmistettava, etti kyseinen

kelpoisuusehdot tiyttivi henkilo toimii mainitun artiklan mukaisesti,

¢) haltijan on luotava edellytykset 97 artiklassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tayttavin
henkilon tehtivien suorittamiselle, erityisesti myontimdlli héinelle pidsy kaikkiin
tarvittaviin asiakirjoihin ja tiloihin sekdi antamalla hinen kayttoonsé kaikki

tarpeelliset tekniset laitteet ja testausmahdollisuudet;
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d)

haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklassa tarkoitetun

kelpoisuusehdot tiyttivin henkilon vaihtumisesta vihintddin 30 piivdd etukiiteen

tai, jos ennakkoilmoitusta ei voida antaa, koska henkilon vaihtuminen tapahtui

odottamatta, ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle asiasta viipymiittii;

e) haltijalla on oltava kaytettdvissdan henkilokuntaa, joka tiayttdd asianomaisessa
jasenvaltiossa voimassa olevan lainsddddnndn vaatimukset sekd valmistuksen ettd
valvonnan osalta;

f)  haltijan on sallittava toimivaltaisen viranomaisen edustajien péésy tiloihin milloin
tahansa;

g)  haltijan on pidettiva yksityiskohtaista kirjaa kaikista 96 artiklan mukaisesti
toimittamistaan eldinladkkeistd ja sdilytettivi ndytteitd jokaisesta eriistii;

h)  haltijan on toimitettava eliiinlidikkeitd vain eliinlidkkeiden tukkukauppiaille;
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i) haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja myyntiluvan haltijalle
viipymdittd, jos haltija saa tietoonsa, ettii sen valmistusluvan piiriin kuuluvat
eliinlidkkeet ovat tai niiden epdillidin olevan viiirennoksid, riippumatta siitd,
onko liiikkeitd jaeltu laillisessa toimitusketjussa vai laittomasti, mukaan lukien

tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tapahtuva laiton myynti;

J) haltijan on noudatettava eliiinliikkeiden hyvii valmistustapaa ja kdytettivii
lihtoaineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on tuotettu vaikuttavia aineita
koskevan hyviin tuotantotavan mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita koskevien

hyviin jakelutavan mukaisesti;

k)  haltijan on varmistettava, etti kukin unionin valmistaja, jakelija ja tuoja, jolta
valmistusluvan haltija hankkii vaikuttavia aineita, on rekisteroitynyt 95 artiklan
mukaisesti sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon valmistaja,

jakelija ja tuoja on sijoittautunut;
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1)} haltijan on suoritettava riskinarvioinnin perusteella niihin valmistajiin,
Jjakelijoihin tai tuojiin kohdistettavia auditointeja, joilta haltija hankkii vaikuttavia

aineita.

2. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli toimenpiteet, jotka koskevat timdin
artiklan 1 kohdan j alakohdassa tarkoitettujen eliinliiikkeiden ja lihtoaineina
kdytettivien vaikuttavien aineiden hyvid tuotantotapaa. Namdi tiytintoonpanosdddokset

hyviiksytidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.
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94 artikla

Hyviii tuotantotapaa koskevat todistukset

L Toimivaltainen viranomainen antaa valmistuspaikalle 90 pdivin kuluessa tarkastuksesta
hyvéii tuotantotapaa koskevan todistuksen, jos tarkastuksessa todetaan kyseisen
valmistajan tayttivin tissd asetuksessa ja 93 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa

taytintoonpanosiddoksessd sdiddetyt vaatimukset.

2. Jos timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tarkastuksessa todetaan, etti valmistaja ei
noudata hyviii tuotantotapaa, tillainen tieto kirjataan 91 artiklassa tarkoitettuun

valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

3. Valmistajaan kohdistetun tarkastuksen tuloksena esitetyt pdiiitelmidit ovat voimassa koko
unionissa.
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Toimivaltainen viranomainen, komissio tai lidkevirasto voi vaatia kolmanteen maahan
sijoittautunutta valmistajaa suostumaan 1 kohdassa tarkoitettuun tarkastukseen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin ja kolmannen maan vililli mahdollisesti

sovittuja jirjestelyjii.

5. Eliinliikkeiden tuojien on ennen kuin kyseisii valmisteita toimitetaan unioniin
varmistettava, etti kolmanteen maahan sijoittautuneella valmistajalla on toimivaltaisen
viranomaisen antama hyvdd tuotantotapaa koskeva todistus tai etti asia on vahvistettu
vastaavalla tavalla, jos kolmas maa on osapuolena unionin ja kolmannen maan vililli
sovituissa jiirjestelyissd.

95 artikla
Unioniin sijoittautuneet vaikuttavien aineiden tuojat, valmistajat ja jakelijat

1. Eliinlidikkeiden lihtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja
Jjakelijoiden, jotka ovat sijoittautuneet unioniin, on rekisterdéitivd toimintansa
sijoittautumisjisenvaltionsa toimivaltaiselle viranomaiselle ja noudatettava hyviiii
tuotantotapaa tai tapauksen mukaan hyvid jakelutapaa.
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Toiminnan rekisterdintia toimivaltaiselle viranomaiselle koskevan lomakkeen on

sisdllettivi ainakin seuraavat tiedot:

a)  nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka;

b)  vaikuttavat aineet, joita on tarkoitus tuoda, valmistaa tai jaella;

¢) [kiiytettivid tiloja ja teknisid laitteita koskevat tiedot.

Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tuojien, valmistajien ja jakelijoiden on toimitettava
rekisterointilomake toimivaltaiselle viranomaiselle viimeistddn 60 pdivid ennen
toimintansa suunniteltua aloittamista. Ennen ... pdivdd ...kuuta ... [tdmdin asetuksen
soveltamispiiivi] toiminnassa olleiden vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja
Jjakelijoiden on toimitettava rekisterointilomake toimivaltaiselle viranomaiselle
viimeistdidn ... pdivind ...kuuta ... [ 60 pdivin kuluttua tiimdn asetuksen

soveltamispiiviisti].

Toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin perusteella piidttid suorittaa
tarkastuksen. Jos toimivaltainen viranomainen ilmoittaa 60 piiiviin kuluessa
rekisterointilomakkeen vastaanottamisesta, etti suoritetaan tarkastus, toiminta ei saa
alkaa ennen kuin toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut, etti se voidaan aloittaa.
Tillaisessa tapauksessa toimivaltainen viranomainen suorittaa tarkastuksen ja antaa
tarkastuksen tulokset tiedoksi 1 kohdassa tarkoitetuille tuojille, valmistajille ja
Jjakelijoille 60 pdiiviin kuluessa siitd, kun se ilmoitti aikomuksestaan suorittaa tarkastus.
Jos toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut 60 pdivin kuluessa
rekisterointilomakkeen vastaanottamisesta, etti suoritetaan tarkastus, toiminta voidaan

aloittaa.
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Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tuojien, valmistajien ja jakelijoiden on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle vuosittain rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa
tapahtuneet muutokset. Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa valmistettavien, tuotavien

tai jaeltavien vaikuttavien aineiden laatuun tai turvallisuuteen, on ilmoitettava

viipymdittd.

6. Toimivaltaisten viranomaisten on liséttivi timdn artiklan 2 kohdan ja 132 artiklan
mukaisesti toimitetut tiedot 91 artiklassa tarkoitettuun valmistusta ja tukkukauppaa
koskevaan tietokantaan.

7. Timd artikla ei rajoita 94 artiklan soveltamista.

8. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosiddoksilli toimenpiteet, jotka koskevat
eliinliidkkeiden lihtoaineina kiiytettiivien vaikuttavien aineiden hyvid jakelutapaa.
Ndmi tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.
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96 artikla
Kirjanpito

1. Valmistusluvan haltijan on kirjattava seuraavat tiedot kaikista toimittamistaan

eldinladkkeista:
a)  tapahtuman paiviméaari;

b) eldinladkkeen nimi ja tapauksen mukaan myyntiluvan numero sekd tarvittaessa

liidkemuoto ja vahvuus;
c)  toimitettu mééra;
d) vastaanottajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka;
€)  erdnumero;
P viimeinen kiyttopdivimddra.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten I vuoden ajan erdn viimeisesti kiyttopdivimddrdstd tai

vihintiidn viiden vuoden ajan kirjaamisesta sen mukaan, kumpi aika on pitempi.
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97 artikla

Kelpoisuusehdot tdyttédvi valmistuksesta ja erdn vapauttamisesta vastaava henkild

Valmistusluvan haltijalla on oltava pysyvésti I kaytettdvissddn vahintddn yksi tdssi
artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaiset kelpoisuusehdot tayttava henkild, joka on

vastuussa erityisesti #dssd artiklassa médriteltyjen tehtévien suorittamisesta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla kelpoisuusehdot téyttavalld henkil6lld on oltava
korkeakoulututkinto jollakin tai joillakin seuraavista tieteenaloista: farmasia, liiketiede,

eliinliiketiede, kemia, farmaseuttinen kemia ja teknologia, biologia.

Edellé 1 kohdassa tarkoitetulla kelpoisuusehdot tiyttivilli henkilolli on oltava yhdestii
tai useammasta valmistusluvan saaneesta yrityksesti hankittu vihintidin kahden vuoden
kdytinnon kokemus tehtiivistd, jotka liittyvit liiikkeiden laadunvarmistukseen,
lidkkeiden laadun analysointiin, vaikuttavien aineiden mddrdn analysointiin ja
eliinliiikkeiden laadun varmistamisen kannalta tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten

suorittamiseen.

Ensimmdiisessd alakohdassa vaaditun kdytinnon kokemuksen kesto voi olla vuotta
Iyhyempi, jos yliopistollinen koulutusohjelma kestiid vihintddn viisi vuotta, ja puolitoista

vuotta lyhyempi, jos yliopistollinen koulutusohjelma kestdd véihintddin kuusi vuotta.
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Jos valmistusluvan haltija on luonnollinen henkilo, hiin voi ottaa 1 kohdassa tarkoitetun

vastuun, jos hin henkilokohtaisesti tiyttiii 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

Toimivaltainen viranomainen voi vahvistaa asianmukaiset hallinnolliset menettelyt,
joilla varmistetaan, etti 1 kohdassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tiyttivi henkilo tiyttid 2

ja 3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

I Edella 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tayttdvin valmistuksesta vastaavan
henkilon on varmistettava, ettd jokainen eldinlddke-erd on valmistettu hyvid tuotantotapaa
noudattaen ja testattu myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Kelpoisuusehdot tiyttivin
henkilon on laadittava tisti valvontaraportti. Tillaiset valvontaraportit ovat voimassa

koko unionissa.

Jos eldinlddkkeet fuodaan unioniin, 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tiyttdvin
henkildn on varmistettava, etti jokaiselle tuodulle tuotantoerélle on tehty unionissa ainakin
kaikkien vaikuttavien aineiden tdydellinen laadullinen ja méérillinen analyysi seki kaikki
muut testit, jotka ovat tarpeen eldinlddkkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan

vaatimusten mukaisesti, ja ettd erd on valmistettu hyvii tuotantotapaa noudattaen.

13328/18 era/IP/si 224

LIITE

GIP.2 FI



8. Edell4 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon on pidettdava kirjaa
jokaisesta vapautetusta tuotantoerdstd. Tama kirjanpito on pidettdvé ajan tasalla
suoritettujen toimien osalta, ja sen tdytyy olla toimivaltaisen viranomaisen saatavilla
I vuoden ajan erdn viimeisestd kdyttopdivimddrdstd tai vihintidn viiden vuoden ajan

kirjaamisesta sen mukaan, kumpi aika on pitempi.

9. Jos unionissa valmistettuja eldinladkkeitd viedddn unionista ja toodaan myéhemmin

takaisin unioniin kolmannesta maasta, sovelletaan 6 kohtaa.

10. Jos eldinladkkeitd tuodaan kolmansista maista, joiden kanssa unioni on sopinut sellaisten
hyvén tuotantotavan mukaisten standardien noudattamisesta, jotka vastaavat véhintdian 93
artiklan 2 kohdan mukaisesti siidettyjd vaatimuksia, ja voidaan osoittaa, ettid timén
artiklan 6 kohdassa tarkoitetut testit on suoritettu viejimaassa, kelpoisuusehdot tiyttivii
valmistuksesta vastaava henkilo voi laatia timdn artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
valvontaraportin ilman, ettd timdn artiklan 7 kohdassa tarkoitettuja tarvittavia testeji

suoritetaan, ellei tuojamaan toimivaltainen viranomainen toisin pditi.
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98 artikla
Eldinlidkkeiti koskevat todistukset

1. Toimivaltaisen viranomaisen tai ldédkeviraston on eldinlddkkeiden valmistajan tai viejan

taikka tuojana olevan kolmannen maan viranomaisten pyynndsta todistettava, etta I
a)  valmistajalla on valmistuslupa;
b)  valmistajalla on 94 artiklassa tarkoitettu hyvai tuotantotapaa koskeva todistus; fai

¢) asianomaiselle eliinliiikkeelle on myonnetty myyntilupa kyseisessd jéisenvaltiossa
tai, jos pyynto on osoitettu liikevirastolle, etti sille on myonnetty keskitetty

myyntilupa.

2. Antaessaan tillaisia todistuksia toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan
lddkeviraston on otettava huomioon voimassa olevat asiaankuuluvat hallinnolliset

Jjarjestelyt, jotka koskevat tillaisten todistusten sisdltod ja muotoa.
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VII luku

Toimittaminen ja kayttd

1 jakso
Tukkukauppa
99 artikla
Tukkukauppaluvat
1. Eldinldadkkeiden tukkukauppa edellyttdd tukkukauppalupaa. I
2. Tukkukauppaluvan haltijoiden on oltava sijoittautuneita unioniin.
3. Tukkukauppalupa on voimassa koko unionissa.

4. Jisenvaltiot voivat pddttid, etti pienten eliinlddkemadrien toimittamiseen
vihittdismyyjaltd toiselle samassa jisenvaltiossa ei edellyteti tukkukauppalupaa.
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5. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa sdddetiiiin, valmistusluvan haltijalta ei edellytetii

tukkukauppalupaa kyseisen valmistusluvan piiriin kuuluville eliinlidikkeille.

6. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli toimenpiteet, jotka koskevat
eliinliiikkeiden hyviid jakelutapaa. Nimdi tiytintoonpanosdddokset hyviksytéidn

145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyii noudattaen.

100 artikla

Tukkukauppalupaa koskeva hakemus ja menettely

1. Tukkukauppalupaa koskeva hakemus on jitettidva sen jisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa tukkukauppiaan toimipaikka sijaitsee tai toimipaikat sijaitsevat.

2. Hakijan on osoitettava hakemuksessa tdyttdvédnsd seuraavat vaatimukset:
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a)  hakijalla on kiytettidvissdédn teknisesti patevd henkilOsto ja erityisesti vihintdidn yksi
vastuuhenkiloksi nimetty henkilo, joka tiyttid kansallisessa lainsdddinndssi
sdddetyt vaatimukset,

b)  hakijalla on sopivat ja riittiviit tilat, jotka tiyttivit eldinliiikkeiden sdilytyksestii ja
kdsittelysti asianomaisessa jisenvaltiossa sdddetyt vaatimukset;

c) hakijalla on suunnitelma, jolla taataan niiden markkinoilta poistamista tai
takaisinvetimisti koskevien toimenpiteiden tehokas taytdntoonpano, jotka
toimivaltainen viranomainen tai komissio on méérannyt tai jotka on suoritettu
yhteistyossé kyseisen eldinlddkkeen valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa;

d)  hakijalla on asianmukainen kirjanpitojérjestelma, jolla varmistetaan 701 artiklassa
tarkoitettujen vaatimusten noudattamineny

e)  hakijalla on lausunto siitd, etti hakija tiyttii 101 artiklassa tarkoitetut
vaatimukset.
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3. Jisenvaltioiden on sdddettivi tukkukauppaluvan myontimistd, epdiimisti,

keskeyttimistii, peruuttamista tai muuttamista koskevista menettelyisti.

4. Edelld 3 kohdassa tarkoitetut menettelyt eivit saa kestdd enempad kuin 90 paivaai siitd
paivistd, jos tdma soveltuu tapaukseen, jona toimivaltainen viranomainen on

vastaanottanut kansallisen lainsdddidnnon mukaisen hakemuksen.
5. Toimivaltaisen viranomaisen on:
a) ilmoitettava hakijalle arvioinnin tulos;
b)  myoOnnettivi tai evittavd tukkukauppalupa tai muutettava siti; ja

c) lisattavd merkitykselliset lupaa koskevat tiedot 91 artiklassa tarkoitettuun

valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

101 artikla
Tukkukauppiaiden velvollisuudet

1 Tukkukauppiaiden on hankittava eliinliiikkeiti vain valmistusluvan haltijoilta tai

muilta tukkukauppaluvan haltijoilta.
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2. Tukkukauppias saa toimittaa eldinliidkkeiti ainoastaan henkiloille, joilla on lupa
harjoittaa vihittiismyyntid jisenvaltiossa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, muille
eliinlidikkeiden tukkukauppiaille taikka muille henkiloille tai yhteiséille kansallisen

lainsddadinnon mukaisesti.

3. Tukkukauppaluvan haltijalla on oltava pysyviisti kdytettivissiidn vihintdidin yksi

tukkukaupasta vastaava henkilo.

4. Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa eldinliiikkeen asianmukainen ja
keskeytymditon toimittaminen henkiloille, joilla on sitid koskeva vihittiismyyntilupa
103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, asianomaisen jisenvaltion eliiinten terveyttii

koskevien tarpeiden tiyttimiseksi.

5. Tukkukauppiaan on noudatettava 99 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua eldinliiikkeiden
hyviid jakelutapaa.
6. Tukkukauppiaan on ilmoitettava viipymditti toimivaltaiselle viranomaiselle ja

tarvittaessa myyntiluvan haltijalle vastaanottamistaan tai sille tarjotuista valmisteista,

joiden ne toteavat tai epdiileviit olevan lidkevidrennoksid.
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Tukkukauppiaalla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito, jossa on vihintdin seuraavat

tiedot jokaisesta tapahtumasta:

a)

b)

¢)

d)

tapahtuman pédivimaéri;

eldinladkkeen nimi ja tarvittaessa lidkemuoto ja vahvuus;
eranumero;

eldinlddkkeen viimeinen kayttopaivamaaré,

vastaanotettu tai toimitettu mairé, mukaan lukien pakkauskoko ja pakkausten

lukumdidird;

toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka, kun

kyseessd on osto, tai vastaanottajan nimi ja osoite, kun kyseessd on myynti.

Tukkukauppaluvan haltijan on védhintdédn kerran vuodessa suoritettava varaston

yksityiskohtainen tarkastus ja tdsméytettavé saapuvat ja lahtevit kirjatut eldinlidkkeet

parhaillaan varastossa oleviin eldinlidkkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet on kirjattava.

Kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten viiden

vuoden ajan.
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102 artikla

Eliinliikkeiden rinnakkaiskauppa

Tukkukauppiaan on eliinlidikkeiden rinnakkaiskauppaa varten varmistettava, etti
eliinlidkkeelld, jota se aikoo hankkia yhdestd jisenvaltiosta, jiljempiindi

’lihtojisenvaltio’, ja jakaa toisessa jasenvaltiossa, jiljempdnd *mddrdjisenvaltio’, on

yhteinen alkuperd mddrdjisenvaltiossa jo myyntiluvan saaneen eldinliikkeen kanssa.

Eliiinlidkkeilld katsotaan olevan yhteinen alkuperid, jos ne tiyttivit kaikki seuraavat

edellytykset:

a)  niiden vaikuttavien aineiden ja apuaineiden laadullinen ja mddridllinen koostumus

on sama;
b)  niilld on sama lidkemuoto;

¢)  niiden kliiniset tiedot ja tapauksen mukaan varo-ajat ovat samat; sekdi

d)  ne on valmistanut sama valmistaja tai samaa kaavaa noudattava lisenssin nojalla

toimiva valmistaja.
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2. Liihtojisenvaltiosta hankitun eliinlidikkeen on tiytettivi mddrdjdsenvaltion asettamat

pakkausmerkintojd ja kielid koskevat vaatimukset.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava hallinnolliset menettelyt, joita
sovelletaan eliiinlidkkeiden rinnakkaiskauppaan, seki hallinnollinen menettely

tillaisten valmisteiden rinnakkaiskauppaa koskevan hakemuksen hyviiksymisti varten.

4. Miidriijdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on julkaistava 55 artiklassa
tarkoitetussa valmistetietokannassa luettelo eliiinlidkkeistd, joita rinnakkaiskaupataan

kyseisessii jisenvaltiossa.

5. Tukkukauppiaan, joka ei ole kyseisen myyntiluvan haltija, on ilmoitettava myyntiluvan
haltijalle ja lihtomaan toimivaltaiselle viranomaiselle aikomuksestaan

rinnakkaiskaupata Kyseistii eldinliiikettid mddrdjisenvaltioon.

13328/18 era/IP/si 234
LIITE GIP.2 FI



6. Kunkin tukkukauppiaan, joka aikoo rinnakkaiskaupata eliinliiiketti

mdirdjdsenvaltioon, on tiytettiivi ainakin seuraavat velvollisuudet:

@)

b)

annettava ilmoitus mddrdjisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettii lihtojisenvaltion
tukkukauppias ilmoittaa sille mahdollisista lidketurvatoimintaan liittyvisti

ongelmista;

ilmoitettava mdidrdjisenvaltion myyntiluvan haltijalle lihtojisenvaltiosta
hankittavasta eliiinlidkkeestd, jota on tarkoitus saattaa mddrdjisenvaltion
markkinoille, viimeistiidn kuukautta ennen kuin tukkukauppias jittid
toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen eliinliikkeen rinnakkaiskauppaa

koskevan hakemuksen;

annettava mdédrdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kirjallinen ilmoitus
siitd, ettii mddrdjisenvaltion myyntiluvan haltijalle on annettu ilmoitus b

alakohdan mukaisesti, sekd jiljennos kyseisestd ilmoituksesta;
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d)

oltava kdymiitti kauppaa eldinlidkkeelld, joka on vedetty takaisin lihtomaan tai

mddrdmaan markkinoilta laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvisti syistdi;

kerdittivii haittatapahtumia ja ilmoitettava niisti rinnakkaiskaupattavan

eliinlidikkeen myyntiluvan haltijalle.

7. Edellii 4 kohdassa tarkoitetussa luettelossa on annettava seuraavat tiedot kaikista
eliinliikkeisti:
a) eliinliikkeen nimi;
b)  vaikuttavat aineet;
c¢) lidkemuodot;
d) eldinlidkkeen tai eldinlidkkeiden luokitus mddrdjisenvaltiossa;
e) eldinlidikkeen myyntiluvan numero lihtojisenvaltiossa;
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) eliinliikkeen myyntiluvan numero mddrdjdsenvaltiossa;

g)  tukkukauppiaan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka

lihtojidsenvaltiossa ja mddrdjéisenvaltiossa.

8. Titi artiklaa ei sovelleta eliiinlidkkeisiin, joille on myonnetty keskitetty myyntilupa.
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2 jakso
Vihittdismyynti

103 artikla

Eldinlddkkeiden véhittdismyynti ja kirjanpito

1. Eldinlddkkeiden vahittdismyyntid koskevat sdidnnot mddritetidin kansallisessa

lainsddiddnnossd, jollei tissii asetuksessa toisin sdddetd.

2. Sen estimaditti, miti 99 artiklan 4 kohdassa sddidetiiin, eliinlidkkeiden vihittiismyyjien

on hankittava eldinliiikkeiti vain tukkukauppaluvan haltijoilta.

3. Eldinlddkkeiden viahittdismyyjilld on oltava yksityiskohtainen kirjanpito, jossa on seuraavat
tiedot jokaisesta tapahtumasta, joka koskee 34 artiklan nojalla eldinliikemddirdiysti

edellyttiviii eldinliidkettd:

a)  tapahtuman paivimaara;
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eldinladkkeen nimi ja tarvittaessa lidikemuoto ja vahvuus;

c)  erdnumero;

d) vastaanotettu tai toimitettu méaara;

e) toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka, kun
kyseessé on osto, tai vastaanottajan nimi ja osoite, kun kyseessd on myynti;

f)  tarvittaessa eldinlddkettd médranneen eldinlddkérin nimi ja yhteystiedot seki
jaljennos eldinlidkemddrdyksestds;

g)  myyntiluvan numero.

4. Jos jisenvaltiot pitiiviit siti aiheellisena, ne voivat vaatia véihittiismyyjid pitimdidin
yksityiskohtaisesti kirjaa mydés sellaisia eldinlidikkeiti koskevista tapahtumista, jotka
eivit edellyti eliinlidkemdidrdiysti.
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Vihittdismyyjan on vdhintdin kerran vuodessa suoritettava varaston yksityiskohtainen
tarkastus ja tdsmiytettava kirjatut saapuvat ja ldhtevét eldinlddkkeet parhaillaan varastossa
oleviin eldinlddkkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet on kirjattava. Yksityiskohtaisen
tarkastuksen tulosten ja timdn artiklan 3 kohdassa tarkoitetun Kirjanpidon on oltava
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten 123 artiklan mukaisesti viiden

vuoden ajan.

Jisenvaltiot voivat asettaa eliinliiikkeiden vihittiismyynnille alueellaan ehtoja, jotka
ovat kansanterveyden, eliinten terveyden tai ympdriston suojelun kannalta perusteltuja,

kun néimd ehdot ovat unionin oikeuden mukaisia, oikeasuhteisia ja syrjimdttomid.

104 artikla

Eldinladkkeiden vahittdismyynti etdimyyntind

Henkil6t, joilla on lupa toimittaa eldinlddkkeits tdimén asetuksen 103 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, voivat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi (EU) 2015/15353!
tarkoitettujen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjota eldinldékkeitd myyntiin unioniin
sijoittautuneille luonnollisille henkildille tai oikeushenkil6ille edellyttien, ettd kyseiset
eldinladkkeet eivit edellyti eliinlidkemdidrdystd timdn asetuksen 34 artiklan nojalla ja
etti ne ovat timdn asetuksen sekd sen jiasenvaltion sovellettavan lainsiidannon mukaisia,

jossa eliinliiikkeitii tarjotaan vihittiismyyntiin.

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 paivina
syyskuuta 2015, teknisid méérdyksii ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia midrayksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015
s. 1).
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Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa siiddetdidn, jasenvaltio voi sallia
henkiloiden, joilla on lupa toimittaa eldinlidiikkeiti 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
tarjota tietoyhteiskunnan palvelujen avulla myyntiin eldinlidikkeitd, jotka edellyttiiviit
eliinlidkemdidrdysti 34 artiklan nojalla, kun jisenvaltio on perustanut suojatun
jarjestelmdn tillaisia toimituksia varten. Tillainen toimittaminen voidaan sallia vain
jéasenvaltion alueelle sijoittautuneille henkiloille, ja se on mahdollista vain jisenvaltion

alueella.

Edellii 2 kohdassa tarkoitetun jisenvaltion on varmistettava, ettdi mukautetuilla
toimenpiteillii taataan eldinlidkemddrdysti koskevien vaatimusten noudattaminen, kun
toimittaminen tapahtuu tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, ja ilmoitettava komissiolle
Jja muille jiasenvaltioille, jos se soveltaa 2 kohdassa tarkoitettua poikkeusta, sekd
tarvittaessa tehtivd yhteistyoti komission ja muiden jisenvaltioiden kanssa tillaisen
toimittamisen tahattomien seurausten vilttimiseksi. Jisenvaltioiden on otettava
kdyttoon sddnnot asianmukaisista seuraamuksista sen varmistamiseksi, etti annettuja

kansallisia sddntdjd, myos sddntojd tillaisen luvan peruuttamisesta, noudatetaan.
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Timdn artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin henkiloihin ja toimintoihin sovelletaan
123 artiklassa tarkoitettua sen jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa

valvontaa, johon vihittiismyyjd on sijoittautunut.

Sen lisiksi, mitd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/31/EY?>? 6 artiklassa
sdddetddn tietovaatimuksista, eldinliddkkeitd tietoyhteiskunnan palvelujen avulla

tarjoavien vdihittiismyyjien on toimitettava vihintién seuraavat tiedot:

a) toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot jisenvaltiossa, johon eldinldadkkeita

tarjoava vahittdismyyja on sijoittautunut;

b)  linkki timin artiklan 8 kohdan mukaisesti perustetulle sijoittautumisjdsenvaltion

verkkosivustolle;

c) tdmin artiklan 6 kohdan mukaisesti kiyttoon otettu yhteinen tunnus, jonka on oltava
selvisti esilld verkkosivuston jokaisella eldinlddkkeiden etimyyntiin I liittyvélla
sivulla; verkkosivustolla on oltava linkki timén artiklan 8 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitetussa luvan saaneiden vihittdismyyjien luettelossa olevan vihittdismyyjin

tietueeseen.

32

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivdnd kesdkuuta
2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkoistd kaupankéyntid, sisimarkkinoilla
koskevista tietyistd oikeudellisista ndkokohdista (direktiivi sdhkoisestd kaupankdynnistd)
(EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1).
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6. Komissio ottaa 7 kohdan nojalla kdyttoon yhteisen tunnuksen, joka on tunnistettavissa
kaikkialla unionissa ja jonka avulla on mahdollista tunnistaa jdsenvaltio, johon
eldinladkkeita etéimyyntiinl tarjoava henkild on sijoittautunut. Tunnuksen on oltava

selvisti esilld verkkosivustoilla, jotka tarjoavat eldinladkkeitd etimyyntiin.

7. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld tamén artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
yhteisen tunnuksen mallin. Ndmai tdytantoonpanosdddokset hyviksytaan 145 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Jokaisen jdsenvaltion on perustettava eldinlddkkeiden etimyyntid koskeva verkkosivusto,

jossa on vihintidin seuraavat tiedot:

a) tietoa jdsenvaltion kansallisesta lainsdddédnndstd, jota sovelletaan eldinlddkkeiden
tarjoamiseen etimyyntiin I tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 1 ja 2 kohdan
mukaisesti, mukaan luettuna tieto siitd, ettd eldinlddkkeiden toimittamisluokituksessa

voi olla jasenvaltiokohtaisia eroja;
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b) tietoa yhteisestd tunnuksesta;

c) luettelo jdsenvaltioon sijoittautuneista vahittdismyyjistd, joilla on lupa tarjota
eldinladkkeita etéimyyntiinl tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 1 ja 2 kohdan

mukaisesti, sekéd ndiden vahittdismyyjien verkkosivustojen osoitteet.

0. Laidkevirasto perustaa verkkosivuston, jossa on tietoa yhteisesti tunnuksesta.
Ladkeviraston verkkosivustolla on nimenomaisesti mainittava, ettd jdsenvaltioiden
verkkosivustot sisdltavit tietoa henkiloistd, joilla on lupa tarjota eldinlddkkeitd etimyyntind
I tietoyhteiskunnan palvelujen avulla asianomaisessa jasenvaltiossa.

10. Jasenvaltiot voivat asettaa kansanterveyden suojelun kannalta perusteltuja ehtoja
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyyntini I tarjottavien eldinliiikkeiden
vihittdismyynnille niiden alueella.

11. Jisenvaltioiden perustamilla verkkosivustoilla on oltava linkki 9 kohdan mukaisesti
perustetulle lidkeviraston verkkosivustolle.
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105 artikla

Eldinldadkeméaraykset

Metafylaksiaan kéytettiviii mikrobiliiiketti koskevan eliinlidikemddrdiyksen saa antaa

vasta sen jilkeen, kun eldinlidkdri on diagnosoinut infektiotaudin.

Eliinliidkdrin on voitava esittiii perustelut mikrobilidiketti koskevan
eliinlidkemdidrdiyksen antamiselle, erityisesti silloin, kun siti kéytetiiin metafylaksiaan

Jja profylaksiaan.

Eliinliikemdidrdyksen saa antaa vasta sen jilkeen, kun eldinlddkdri on suorittanut
eliimen tai eldinryhmdin kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan

arvioinnin.

Poiketen siitd, miti 4 artiklan 33 kohdassa ja timdn artiklan 3 kohdassa sdddetddin,
Jésenvaltio voi sallia, etti eliinliikemddrdiyksen antaa sellainen muu ammattihenkilo
kuin eliiinlddkdri, jolla on tihdn sovellettavan kansallisen lainsdiiddinnon mukainen
kelpoisuus timdn asetuksen voimaantuloajankohtana. Tillaiset lidikemddrdykset ovat
voimassa vain kyseisessd jasenvaltiossa, eivitki ne voi koskea mikrobilidiketti tai muuta

eliinliiikettd, joihin tarvitaan eldinldidkdrin tekemd diagnoosi.
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Muun ammattihenkilon kuin eliinlidkdrin antamiin lidkemdidrdyksiin sovelletaan

timdn artiklan 5, 6, 8, 9 ja 11 kohtaa soveltuvin osin.

5. Eldinldadkeméardyksessd on oltava vdhintddn seuraavat tiedot I :

a)  hoidettavan eldimen tai eldinryhmdin tunnistetiedot;

b) eldimen omistajan tai pitdjdn koko nimi ja yhteystiedot;

c)  antamispéivi;

d) eldinlidkdrin koko nimi ja yhteystiedot, mukaan lukien ammatinharjoittajan

tunnusnumero, jos sellainen on saatavilla,

e) eldinlddkdrin allekirjoitus tai vastaava eldinlddkérin sahkoinen tunnistamistapa;

f)  madirityn lddkkeen nimi, sen vaikuttavat aineet mukaan lukien;

g) ladkemuoto ja vahvuus;

h)  mddritty 1aikemaira tai pakkausten lukumdidird, mukaan lukien pakkauskoko;

I
13328/18 era/IP/si 246
LIOTE GIP.2 F1



1)  annostusohjelma;

j)  elintarviketuotantoeliinlajeille tarkoitetuista eldinlidikkeisti varoaika, vaikka

tillainen aika olisi nolla;

k) tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kiytto ja, tarpeen

mukaan, mikrobildikkeiden hallittu kdytto;
1)  jos ladke on mairétty 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti, maininta asiasta;

m)  jos lidike on mddridtty 107 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti, maininta asiasta.

6. I Mairittavien lddkkeiden maard on rajattava kyseessa olevaan hoitoon tai terapiaan
tarvittavaan maarain. Metafylaksiaa tai profylaksiaa varten mddrdttividi
mikrobildiikkeiti voidaan mddirditi vain rajoitetuksi kestoajaksi sille ajanjaksolle, jolloin

riski on olemassa.
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10.

11.

12.

Edelli olevan 3 kohdan mukaisesti annetut elidinlidkemadriaykset on tunnustettava koko

unionissa. ||

Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli timdn artiklan 5 kohdassa
vaadittavien tietojen esittimisti varten mallilomakkeen. Kyseinen mallilomake on
asetettava saataville myos sihkéisessd muodossa. Namdi tiytintéonpanosiddokset

hyviksytiidn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyii noudattaen.

Liiiikemddrdykselld mdidrdtty lidike on toimitettava sovellettavan kansallisen

lainsddadinnon mukaisesti.

Mikrobiliiikkeiti koskevan eliinliiikemddrdyksen on oltava voimassa viisi pdiviidi

antamispdivistd.

Jisenvaltiot voivat tissd artiklassa asetettujen vaatimusten lisiksi vahvistaa
eliinliidkireiden noudatettavaksi sddintoji annettuja eldinlidikemddrdiyksii koskevasta

kirjanpidosta.

Sen estimditti, miti 34 artiklassa sdddetiiin, eldinlidkiri voi henkilokohtaisesti ja ilman
eliinlidkemdadrdystd antaa eldinlidkettdi, joka on luokiteltu mainitun artiklan nojalla
eldinliidkemdadrdysti edellyttiviiksi, jollei sovellettavassa kansallisessa lainsdddinnossd
toisin sdddetd. Eliinliidkdrin on pidettivd kirjaa tillaisista henkilokohtaisesti, ilman
lidkemddrdysti antamistaan lidkkeisti sovellettavan kansallisen lainsdiddinnon

mukaisesti.
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3 jakso

Kaytto
106 artikla
Liiikkeiden kiyttod

1. Eldinladkettd on kdytettdvd myyntiluvan ehtojen mukaisesti.
2. Eliinliikkeiden kdytto timdn jakson mukaisesti ei rajoita asetuksen (EU) 2016/429

46 ja 47 artiklan soveltamista.
3. Jisenvaltiot voivat sdqdtid menettelyisti, joita ne pitivit aiheellisina 110-114 ja 116

artiklan tdytintoonpanemiseksi.
4. Jésenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa pddittdid, etti eldinlidketti

voi antaa vain eldinlidkdri.
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Edelli olevan 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja inaktivoituja immunologisia
eliinliiikkeitdi voidaan kiiyttid kyseisessi kohdassa tarkoitetuilla eldimilli vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa, eldinliikemddrdyksen mukaisesti ja edellyttien, ettii
kyseiselle kohde-eliinlajille ja kiyttoaiheelle ei ole myyntiluvan saanutta immunologista

eldinlidkettd.

Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja siiddoksid, joilla tidydennetdiiin
tarvittaessa titd artiklaa ja joilla annetaan sddnnot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla
varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden eliiinlidkkeiden tehokas ja turvallinen
kiiytto, joita mddriitidn annettaviksi suun kautta muita antoreitteji kuin lidkerehuna,
kuten sekoittamalla juomavettii ja eldinlidkettii tai sekoittamalla eldinlidikettii
manuaalisesti rehuun, jonka eliinten pitdji antaa elintarviketuotantoeldimille. Komissio
ottaa niitdi delegoituja siddoksii hyviksyessddin huomioon lidkeviraston tieteellisen

neuvonnan.
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107 artikla
Mikrobiliiikkeiden kdytto

L Mikrobilidkkeitd ei saa kiiyttid rutiininomaisesti eikd korvaamaan puutteellista
hygieniaa, epiiasianmukaista eldinten pitoa, hoidon puutetta tai huonoa tuotantotilan
hallintaa.

2. Mikrobiliiikkeitii ei saa kdyttid eliimille niiden kasvun edistimiseksi tai tuotoksen
lisddmiseksi.

3. Mikrobiliidkkeitd ei saa kiiyttid profylaksiaan kuin vain poikkeuksellisissa tapauksissa
annettavaksi yksittiiselle eldimelle tai rajalliselle eliinmdidridlle, kun infektion tai
infektiotaudin riski on erittiin suuri ja sen seuraukset olisivat todenndikoisesti vakavat.
Tillaisissa tapauksissa antibioottia sisiltivien liikkeiden kiytto profylaksiaan on
rajoitettava liikkeen antamiseen vain yksittiiselle eliiimelle ensimmdiisessd alakohdassa
siddetyin edellytyksin.

13328/18 era/IP/si 251

LIOTE GIP.2 Fl



Mikrobiliiikkeiti on kiiytettivd metafylaksiaan vain silloin, kun infektion tai
infektiotaudin leviimisriski eldinryhmdissd on suuri ja kun mitidn muita sopivia
vaihtoehtoja ole kiiytettiivissd. Jiisenvaltiot voivat antaa ohjeistusta tillaisista muista
sopivista vaihtoehdoista, ja niiden on aktiivisesti tuettava sellaisten ohjeiden kehittimistdi
Jja soveltamista, jotka edistiviit metafylaksiaan liittyvien riskitekijoiden ymmidrtimistd ja

joissa esitetddin perusteita metafylaksian aloittamiselle.

5. Liiiikkeiti, jotka sisdltiviit 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja nimettyji
mikrobiliikkeitd ei saa kéiyttidi 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti.
6. Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli ja ottaen huomioon lidikeviraston
tieteellisen neuvonnan luettelon mikrobilidikeaineista, joita
a) eisaa kdyttii 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti; tai
b)  saa kiyttid vain 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti ja tietyin edellytyksin.
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Nditd tiytintoonpanosdidadoksii hyviksyessddin komissio ottaa huomioon seuraavat

perusteet:

@)

b)

eliinten terveydelle tai kansanterveydelle aiheutuvat riskit, jos mikrobiliidketti

kaytetiidn 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti;

eliinten terveydelle tai kansanterveydelle mikrobiliikeresistenssin kehittymisestii

aiheutuvat riskit;
muiden eliimille tarkoitettujen hoitojen saatavuus;
muiden ihmisille tarkoitettujen mikrobiliiikehoitojen saatavuus;

vaikutukset vesiviljelyyn ja tuotantoeliiinten pitoon, jos kyseinen sairas eliiin ei saa

hoitoa.

Ndmi tiytintoonpanosdddokset hyviksytiin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyi noudattaen.

7. Jésenvaltio voi rajoittaa entisestdin tiettyjen mikrobilidikkeiden kdyttod tai kieltddi
tiettyjen mikrobiliiikkeiden kdyton eliinlddikinndssd alueellaan, jos ndiden
mikrobiliikkeiden antaminen eliimille on vastoin mikrobilddkkeiden hallittua kdyttod
koskevan kansallisen politiikan tiytintoonpanoa.
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8. Jisenvaltioiden 7 kohdan perusteella hyviksymien toimenpiteiden on oltava

oikeasuhteisia ja perusteltuja.

9. Jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista 7 kohdan perusteella hyviksytyistii

toimenpiteistd.

108 artikla

Elintarviketuotantoeldinten omistajien ja pitdjien kirjanpito

1. Elintarviketuotantoeldinten omistajien tai, jos kyseisid eldimii eivét pida niiden omistajat,
niiden pitdjien on pidettdva kirjaa kayttimistaéan lddkkeistd ja soveltuvin osin sdilytettdva

jéljennos eldinladkemairayksesta.
2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun kirjanpitoon on sisdllyttivii:
a)  pdivamaiird, jolloin lddketti on ensimmdisen kerran annettu eldimelle;
b)  lddkkeen nimi,
c) annetun lidkkeen madri;

d) toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka;
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e)

g)

h)

i)

todiste kiiytetyn liiikkeen hankkimisesta;

hoidetun eliimen tai eldinryhmdn tunnistetiedot;

ladkettd midrdnneen eldinladkérin nimi ja yhteystiedot, jos sellainen on;
varoaika, vaikka tillainen aika olisi nolla;

hoidon kesto.

Jos timdin artiklan 2 kohdan mukaisesti kirjattavat tiedot ovat jo saatavilla

eliinlidikemdidrdyksen jiljennoksessd, tilan kirjanpidossa tai hevoseliinten tapauksessa

8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa kerran myonnettivissi elinikdisessdi

tunnistusasiakirjassa, niitd ei tarvitse kirjata erikseen.

Jisenvaltiot voivat asettaa elintarviketuotantoeldinten omistajille ja pitijille kirjanpitoa

koskevia lisdvaatimuksia.

Tadmén kirjanpidon siséltdmien tietojen on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

tarkastusta varten 123 artiklan mukaisesti véhintddn viiden vuoden ajan.
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109 artikla

Hevoseliiimii koskevat kirjanpitovelvollisuudet

L Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid, joilla tiydennetiiin tditi
asetusta tismentimdilli niiden tietojen sisdltod ja muotoa, jotka tarvitaan 112 artiklan
4 kohdan ja 115 artiklan 5 kohdan soveltamiseksi ja jotka on sisiillytettivii 8 artiklan

4 kohdassa tarkoitettuun kerran myonnettiviin elinikdiseen tunnistusasiakirjaan.

2. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilld mallilomakkeen niiden tietojen
esittimistd varten, jotka tarvitaan 112 artiklan 4 kohdan ja 115 artiklan 5 kohdan
soveltamiseksi ja jotka on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun kerran myénnettiviiin
elinikiiiseen tunnistusasiakirjaan. Ndamd tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn

145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelydi noudattaen.
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110 artikla

Immunologisten eldinliiikkeiden kiytto

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat sovellettavan kansallisen lainsdddannon mukaisesti
kieltdd immunologisten eldinlddkkeiden valmistuksen, tuonnin, jakelun, hallussapidon,
myynnin, toimittamisen tai kdyton I alueellaan tai osassa sitd, jos ainakin yksi seuraavista

edellytyksistd tiyttyy:

a)  valmisteen antaminen eldimille saattaa héiritd eldintaudin toteamista, valvontaa tai

havittamisti koskevan kansallisen ohjelman tdytdntoonpanoa;

b)  valmisteen antaminen eldimille saattaa vaikeuttaa sen todistamista, ettd elavit
eldimet eivit ole sairaita tai etti elintarvikkeet tai saattavat aiheuttaa sen, ettd muut

hoidetuista eldimistd saadut tuotteet ovat saastuneita;

c) taudinaiheuttajakantoja, joille valmiste on tarkoitettu antamaan immuniteetti, ei

maantieteellisessd levinneisyydessd mitattuna juuri esiinny kyseisella alueella.
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Poiketen siitd, mitd timdin asetuksen 106 artiklan 1 kohdassa siiddetiidin, ja jos timdin
asetuksen 116 artiklassa tarkoitetun kaltaista eldiinlidkettd ei ole, toimivaltainen
viranomainen voi asetuksen (EU) 2016/429 5 artiklassa tarkoitetun luetteloon merkityn
taudin tai mainitun asetuksen 6 artiklassa tarkoitetun uuden taudin puhjetessa sallia
sellaisen immunologisen eliiinliiikkeen kiyton, jolle ei ole myénnetty myyntilupaa

unionissa.

3. Poiketen siiti, mitd timdan asetuksen 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kun
immunologiselle eldinliiikkeelle on myonnetty myyntilupa mutta siti ei ole enddi
saatavilla unionissa tautiin, jota ei tarkoiteta asetuksen (EU) 2016/429 5 tai 6 artiklassa
mutta jota esiintyy jo unionissa, toimivaltainen viranomainen voi eliinten terveyden ja
hyvinvoinnin sekd kansanterveyden turvaamiseksi sallia tapauskohtaisesti sellaisen
immunologisen eliinliiikkeen kdyton, jolla ei ole myyntilupaa unionissa.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava viipymditti komissiolle 1, 2 ja 3 kohdan
soveltamisesta ja kyseisten kohtien tiytintéonpanolle asetetuista edellytyksistd.
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5. Jos eliiin on mddrd viedi kolmanteen maahan ja siihen sovelletaan ndin ollen kyseisen
kolmannen maan erityisid, sitovia terveysmdidrdiyksid, toimivaltainen viranomainen voi
sallia, etti yksinomaan kyseiselle eliimelle annetaan immunologista eldinliiikettd, jolla
ei ole myyntilupaa asianomaisessa jasenvaltiossa mutta jonka kiytto on sallittua

kolmannessa maassa, johon eliin viedddn.

111 artikla

Eliinlidkkeiden kdytto muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eliinlidkdrien toimesta

1. Eliinlidkdrilld, joka tarjoaa palveluja muussa jéasenvaltiossa kuin
sijoittautumisjésenvaltiossaan, jiljempéni *vastaanottava jasenvaltio’, on oltava lupa pitdid
hallussaan ja antaa eldinlidkkeitd, joille ei ole myonnetty myyntilupaa vastaanottavassa
jasenvaltiossa, hoidossaanl oleville eldimille tai eldinryhmille tarvittavina mddrind, jotka
eivdt yliti eldinlidkdirin mddrddamid hoidon edellyttimid mddrid, jos seuraavat

edellytykset tayttyvit:

a)  eldinlddikdrin sijoittautumisjisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio

on myOntdnyt myyntiluvan eldinlddkkeelle, jota eliimille on tarkoitus antaa;

13328/18 era/IP/si 259
LIITE GIP.2 FI



b)

d)

eldinlaakari kuljettaa kyseiset eldinlddkkeet niiden alkuperiispakkauksessa;

eldinlddkiri noudattaa kyseisessé vastaanottavassa jasenvaltiossa sovellettavia hyvid

eldinlaakintitapoja] ;

eldinliidkdri mddrittid varoajan, joka on annettu kdytettiviin eliinliikkeen

myyntipdidllysmerkinnoissd tai pakkausselosteessa;

eldinldadkiri el myy mitddn eldinldédkettd hoidettujen eldinten omistajalle tai pitédjélle
vastaanottavassa jdsenvaltiossa, ellei timi ole sallittua vastaanottavan jisenvaltion

sddnndsten nojallal] .

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta immunologisiin eldinldédkkeisiin, lukuun ottamatta
toksiineja ja seerumeja.
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112 artikla

Liiikkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kiyttd muilla kuin elintarviketuotantoeliinlajeilla

Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa siidetidin, kun jasenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eldinlééketta tiettyyn kiyttoaiheeseen muulla kuin
elintarviketuotantoeliinlajilla, hoidosta vastaava eldinlddkari voi valittomalla
henkildkohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttddkseen aiheuttamasta eldimelle

kohtuutonta karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa kyseistd eldintd seuraavilla 1adkkeilla:

a) eliinlidkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jiasenvaltiossa myonnetty
timdn asetuksen nojalla myyntilupa kiiyttéon samalla tai toisella eldinlajilla

samaan tai toiseen kiyttoaiheeseen;

b)  jos a alakohdassa tarkoitettua eldinldédketti ei ole, ihmisille tarkoitetulla liikkeelld,
jolle on myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti;

13328/18 era/IP/si 261

LIITE

GIP.2 FI



¢)  jos a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinliidkettdi ei ole, eliinliikemdidriyksen

ehtojen mukaisesti valmistetulla ex tempore -eliinlidkkeell.

2. Jos liidkettd ei ole 1 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eldinlddkari voi
valittomiilld vastuullaan ja erityisesti viilttiikseen aiheuttamasta eliimelle kohtuutonta
kdrsimystd poikkeuksellisesti hoitaa muuta kuin elintarviketuotantoeliintdi
eliinliiikkeelld, jolle on myénnetty myyntilupa kolmannessa maassa samalle eldinlajille
ja samaan kdyttoaiheeseen, immunologisia eldinlidkkeiti lukuun ottamatta.

3. Eldinldadkari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseista
ladkettd kansallisten séddnndsten mukaisesti.

4. Titd artiklaa sovelletaan myos eldinladkérin hevoseliimiin kuuluvalle eliimelle antamaan
hoitoon edellyttden, ettd kyseisestd eldimestd on ilmoitettu 8 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetussa kerran myonnettivissd elinikiisessd tunnistusasiakirjassa, etta sité ei ole
tarkoitettu teurastettavaksi ihmisravinnoksi.
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5. Titd artiklaa sovelletaan myds, kun asianomaisessa jisenvaltiossa ei ole saatavilla

myyntiluvan saanutta eldinliiikettii.

113 artikla
Liiikkeen myyntiluvan ehtoihin sisiltymdton kaytto elintarviketuotantoon kiytettivillii

maaeliinlajeilla

1. Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa sédadetiin, kun jasenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eldinlééketté tiettyyn kiyttoaiheeseen elintarviketuotantoon
kdytettiviillid maaeliinlajilla, hoidosta vastaava eldinldédkari voi valittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttddkseen aiheuttamasta eldimelle

kohtuutonta kirsimysta poikkeuksellisesti hoitaa kyseista eldintd seuraavilla ladkkeilla:

a) eldinlddkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jasenvaltiossa myonnetty timén

asetuksen nojalla myyntilupa kidyttoon samalla tai toisella elintarviketuotantoon

kéytettivilli maaeldiinlajilla samaan tai toiseen kdyttoaiheeseen;
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b)  jos a alakohdassa tarkoitettua eliiinliikettii ei ole, eldinladkkeelld, jolle on
asianomaisessa jisenvaltiossa myonnetty tdmén asetuksen nojalla myyntilupa

kayttoon muulla kuin elintarviketuotantoeldinlajilla samaan kéyttoaiheeseen;

c) jos timdin kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eliinliikettd ei ole, ihmisille
tarkoitetulla 14ékkeelld, jolle on myonnetty myyntilupal direktiivin 2001/83/EY tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, tai

d) josa, b tai c alakohdassa tarkoitettua lddketta ei ole, eldinlidkemdidrdyksen ehtojen

mukaisesti valmistetulla ex tempore -eléinléékkeellél .

2. Jos lidkettd ei ole 1 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eldinladakari voi
vilittomdilli henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttidikseen aiheuttamasta
eliimelle kohtuutonta kiirsimystii poikkeuksellisesti hoitaa elintarviketuotantoon
kdytettiviii maaeldinti eldinliikkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa kolmannessa
maassa samalle eliiinlajille ja samaan kiyttoaiheeseen, immunologisia eliinliiikkeitdi

lukuun ottamatta.

13328/18 era/IP/si 264
LIITE GIP.2 FI



Eldinladkari voi I antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseisté

ladketta kansallisten sddnnosten mukaisesti.

Tamin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti kdytettdvén ladkkeen sisdltimien

farmakologisesti vaikuttavien aineiden on oltava sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009

ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdiididosten mukaisesti.

Titi artiklaa sovelletaan myés, kun asianomaisessa jéisenvaltiossa ei ole saatavilla

myyntiluvan saanutta eldinlidkett.

114 artikla

Liiikkeiden kiiytto elintarviketuotantoon kiytettivilli vesieliinlajeilla

Poiketen siitd, miti 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddin, kun jisenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eldinlidkettii tiettyyn kiiyttoaiheeseen elintarviketuotantoon
kdaytettiviilli vesieldinlajilla, hoidosta vastaava eliinliiikdri voi vilittomadlli
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttidikseen aiheuttamasta eldiimille

kohtuutonta kdrsimysti hoitaa kyseisidii eldimid seuraavilla lidikkeilla:
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a) eldinlidkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jisenvaltiossa myonnetty
taimdn asetuksen nojalla myyntilupa kiiyttéon samalla tai toisella
elintarviketuotantoon kiytettiviilli vesieliiinlajilla samaan tai toiseen

kdyttoaiheeseen;

b)  jos timdiin kohdan a alakohdassa tarkoitettua eliinliiikettd ei ole, eliinliiikkeelld,
jolle on asianomaisessa tai toisessa jisenvaltiossa myonnetty timdn asetuksen
nojalla myyntilupa kéyttoon elintarviketuotantoon kiytettivilld vesieldinlajilla ja

joka sisdiltii 3 kohdan mukaisesti vahvistettavassa luettelossa olevaa ainetta;

¢)  jos timdin kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eliinlidkettii ei ole, ihmisille
tarkoitetulla lidkkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja joka sisdltid timdn artiklan 3 kohdan

mukaisesti vahvistettavassa luettelossa olevia aineita; tai

d)  jos a, b tai c alakohdassa tarkoitettua liiiketti ei ole, eliinliiikemdidrdyksen

ehtojen mukaisesti valmistetulla ex tempore -eliiinliikkeelld.
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2. Poiketen siiti, miti 1 kohdan b ja c alakohdassa sdididetdiiin, ja kunnes 3 kohdassa
tarkoitettu luettelo vahvistetaan, hoidosta vastaava eldinlidkdri voi vilittomdlldi
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttiikseen aiheuttamasta eliimille
kohtuutonta kiirsimysti poikkeuksellisesti hoitaa tietyn tilan elintarviketuotantoon

kéytettivid vesieliimid seuraavilla lidikkeilli:

a) eldinlidkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jisenvaltiossa mydénnetty
timdn asetuksen nojalla myyntilupa kdyttoon elintarviketuotantoon kiytettiviilli

maaeldinlajilla;

b)  jos a alakohdassa tarkoitettua eldiinliiikettd ei ole, ihmisille tarkoitetulla
lidkkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti.
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3. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilli viimeistidn viiden vuoden kuluttua ...
pdivistd ...kuuta ... [tdmdin asetuksen soveltamispdivi] luettelon aineista, joita
kdytetiidn eliiinlidkkeissd, joille on myonnetty unionissa myyntilupa kdyttoon
elintarviketuotantoon kiytettivilli maaeldiinlajeilla, tai sellaisten ihmisille tarkoitettujen
lidkkeiden sisiltimistd aineista, joille on myéonnetty unionissa myyntilupa direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ja joita voidaan kéyttid
elintarviketuotantoon kiytettivilli vesieldinlajeilla timdn artiklan 1 kohdan mukaisestit.
Ndmad tiytintoonpanosdddokset hyviksytidin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelydi noudattaen.

Nditd tiytintéonpanosiidadoksii hyviksyessddn komissio ottaa huomioon seuraavat

perusteet:

a)  ympidristolle aiheutuvat riskit, jos elintarviketuotantoon kdytettivid vesieldimid

hoidetaan kyseisilli aineilla;

b)  vaikutus eliiinten terveyteen ja kansanterveyteen, jos hoitoa tarvitsevalle
elintarviketuotantoon kdytettiviille vesieliinlajille ei voida antaa 107 artiklan 6

kohdan mukaiseen luetteloon sisiillytettyd mikrobilidkettii;
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¢)  muiden liiikkeiden, hoitojen tai tautien ehkdisyyn tai hoitoon liittyvien
toimenpiteiden tai tiettyjen kiyttoaiheiden saatavuus tai puute

elintarviketuotantoon kiytettiville vesieliinlajeille.

Jos liiikettii ei ole 1 ja 2 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eliinlidkdri voi
vilittomdilli henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttiikseen aiheuttamasta
eldimille kohtuutonta kdirsimystdi poikkeuksellisesti hoitaa elintarviketuotantoon
kaytettiivii vesieliinlajeja eliiinlidkkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa kolmannessa
maassa samalle eldinlajille ja samaan kdyttéaiheeseen, immunologisia eldinliiikkeitdi

lukuun ottamatta.

Eliinliiikdri voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkiléon antaa kyseisti

ladketti kansallisten sddnnosten mukaisesti.

Tamdin artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukaisesti kiiytettiivin lidkkeen sisdltimien
farmakologisesti vaikuttavien aineiden on oltava sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009

ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdiiidosten mukaisesti.

Tatd artiklaa sovelletaan myos, kun asianomaisessa jisenvaltiossa ei ole saatavilla

myyntiluvan saanutta eldinliidkettd.

13328/18 era/IP/si 269

LIITE

GIP.2 FI



115 artikla
Niiden lddkkeiden varoaika, joita kéytetdédn elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin

myyntiluvan ehtojen mukaisessa kdytossi

1. Ellei kdytetyn ladkkeen varoaikaa ole kyseessd olevan eldinlajin osalta annettu
valmisteyhteenvedossa, eldinldédkérin on 113 ja 114 artiklan soveltamiseksi mééritettava

varoaika seuraavin perustein:

a) elintarviketuotannossa kaytettdvien nisikkdiden ja siipikarjan sekd tarhattujen

riistalintujen lihan ja sisielinten osalta varoajan on oltava vahintédén:

1) pisin valmisteyhteenvedossa lihan ja sisdelinten osalta annettu varoaika

kerrottuna kertoimella 1,5;

i1) 28 vuorokautta, jos lddkkeelld ei ole myyntilupaa

eldintarviketuotantoeldimille;

iii)  yksi vuorokausi, jos lddkkeen varoaika on nolla vuorokautta ja siti kiytetiiin

eri taksonomisella heimolla kuin silld, jolle myyntilupa on myénnetty;
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b)

maitoa ihmisravinnoksi tuottavien eldinten maidon osalta varoajan on oltava

vahintdin;

1) pisin valmisteyhteenvedossa minkd tahansa eldimen maidon osalta annettu

varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;

i1)  seitsemén vuorokautta, jos ladkkeelld ei ole myyntilupaa maitoa

ithmisravinnoksi tuottaville eldimille;

iii)  yksi vuorokausi, jos lidkkeen varoaika on nolla vuorokautta;

¢)  munia ihmisravinnoksi tuottavien eldinten munien osalta varoajan on oltava
véahintdan:
i) pisin valmisteyhteenvedossa minkd tahansa eliinlajin munien osalta annettu
varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;
i1)  kymmenen vuorokautta, jos valmisteella ei ole myyntilupaa munia
ithmisravinnoksi tuottaville eldimille;
d)  lihaa ihmisravinnoksi tuottavien vesieldinlajien osalta varoajan on oltava vihintdan:
1) pisin valmisteyhteenvedossa minkéd tahansa vesieldinlajin osalta annettu
varoaika kerrottuna kertoimella 1,5 ja ilmaistuna astevuorokausina; I
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ii)  jos liikkeelld on myyntilupa eliintarviketuotantoon kdytettiville
maaeldinlajeille, pisin valmisteyhteenvedossa minki tahansa
eliintarviketuotantoeliiinlajin osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella

50 ja ilmaistuna astevuorokausina, kuitenkin enintdidin 500 astevuorokautta;

iii) 500 astevuorokautta, jos lidkkeelld ei ole myyntilupaa

eliintarviketuotantoeliiinlajeille;

iv) 25 astevuorokautta, jos pisin minki tahansa eldinlajin osalta annettu

varoaika on nolla vuorokautta.

2. Jos varoaikaa 1 kohdan a alakohdan i alakohdan, b alakohdan i alakohdan,
c alakohdan i alakohdan sekd d alakohdan i ja ii alakohdan mukaisesti laskettaessa ei
saada tulokseksi tasalukuisia vuorokausia, varoaika pyoristetidn ylospdin lihimpddin
kokonaislukuun.
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Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan tétd artiklaa
mukauttamalla sen 1 ja 4 kohdassa vahvistettuja sdént6jd uuden tieteellisen ndyton

perusteella.

Mehildisten osalta eldinlddkérin on maaritettdva asianmukainen varoaika arvioimalla
tapauskohtaisesti kyseessd olevan mehildispesén tai kyseessé olevien mehildispesien
tilanne ja erityisesti riski jidmistd hunajaan tai muihin mehildispesisti kerdttyihin

thmisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

5. Poiketen siitd, mitd 113 artiklan 1 ja 4 kohdassa sdddetdédn, komissio vahvistaa
taytintoonpanosdddoksilld luettelon aineista, I jotka ovat valttiméattomia hevoseldinten
hoidossa tai joista saadaan kliinisté lisdhy6tyd verrattuna hevoseldimille saatavissa oleviin
muihin hoitovaihtoehtoihin ja joiden varoaika hevoselédinten osalta on I kuusi kuukauttal .
Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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116 artikla

Terveystilanne I

Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa sididetdin, toimivaltainen viranomainen voi sallia
alueellaan sellaisten eldinlddkkeiden kdyton, joille ei ole myOnnetty myyntilupaa kyseisessi
jdsenvaltiossa, jos eldinten terveystilanne tai kansanterveystilanne sitd edellyttda ja jos kyseisille

eldinladkkeille on myonnetty myyntilupa toisessa jasenvaltiossa. I

117 artikla

Eldinliiikejiitteen kerddminen ja hévittiminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti eldinlidikejitteen kerdiidmistd ja hdvittimistd varten on

olemassa asianmukaiset jérjestelmdit.
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118 artikla

Unioniin tuotavat eldimet tai eliiinperdiiset tuotteet

1. Edelli olevaa 107 artiklan 2 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin kolmansien maiden
toimijoihin, ja ndmd toimijat eivit saa kiyttid 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja
nimettyjd mikrobilidkkeitd, silti osin kuin silli on merkitystdi kyseisisti kolmansista
maista unioniin vietivien eliiinten tai eldinperidisten tuotteiden kannalta.

2. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdiddoksia, joilla tiydennetdiiin tditi
artiklaa antamalla tarpeelliset yksityiskohtaiset sidinnét timdn artiklan 1 kohdan
soveltamisesta.
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4 jakso

Mainonta

119 artikla

Elainldakkeiden mainonta

1 Jisenvaltiossa saa mainostaa vain eliinliikkeitd, jotka ovat saaneet myyntiluvan tai
jotka on rekisterdity kyseisessi jiasenvaltiossa, jollei toimivaltainen viranomainen toisin

pildtd sovellettavan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti.

2. Eldinlddkkeen mainonnasta on kaytiva selvésti ilmi, ettd sen tarkoituksena on edistaa

kyseisen eldinlddkkeen toimittamista, myyntia, mddrddmistd, jakelua tai kayttoa.

3. Mainontaa ei saa muotoilla niin, ettdi eldinlidkettd saatetaan luulla rehuksi tai
biosidiksi.

4. Mainonnassa on noudatettava mainostettavan eliinléidikkeen valmisteyhteenvetoa I .
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5. Mainonta ei se saa sisdltid millidn tavalla harhaanjohtavaa tietoa tai johtaa kyseisen

eliinliikkeen vddrdidn kdyttoon.

6. Mainonnan on kannustettava eliinliiikkeen vastuulliseen kdyttoon esittelemidilli se

asiallisesti ja liioittelematta sen ominaisuuksia.

7. Jos eliinliidkkeen myyntilupa keskeytetiiin, eldinlidikettii ei saa keskeyttimisen

voimassaoloaikana mainostaa jisenvaltiossa, jossa myyntilupa on keskeytetty.

8. Eliiinlidkkeiti ei saa jakaa myynninedistimistarkoituksessa, lukuun ottamatta pieniii

mddrid ndytteitd.

9. Eliiimille tarkoitettuja mikrobiliikkeitd ei saa jakaa myynninedistimistarkoituksessa

ndiytteind eikd missédn muussa muodossa.

10. Edelli 8 kohdassa tarkoitetuissa ndiytteissd on oltava asianmukaiset merkinniit, joista
kdy ilmi, ettii ne ovat ndytteitd, ja ne on annettava sponsoroiduissa tapahtumissa
suoraan eliinlidkdreille tai muille henkiloille, joilla on lupa toimittaa tillaisia

eliinliiikkeiti, tai eliinliike-esittelijit voivat antaa niitd kiyntinsd yhteydessii.
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120 artikla

Eldinliikemddrdysti edellyttivien eliinladkkeiden mainonta

1. Eliiinlidkkeitd, jotka edellyttiviit eldinliiikemddrdysti 34 artiklan mukaisesti, voidaan

mainostaa yksinomaan seuraaville henkiloille:
a)  eldinlddkirit,

b)  henkilit, joilla on lupa toimittaa eliinliiikkeiti kansallisen lainsdiiddinnon

mukaisesti.

2. Poiketen siitd, miti timdn artiklan 1 kohdassa sdiddetiidn, jisenvaltio voi sallia
eliinliidkemddrdysti 34 artiklan mukaisesti edellyttiivien eliiinliiikkeiden mainonnan

ammattimaisille eliintenpitijille, jos seuraavat edellytykset tiyttyviit:

a)  mainonta rajoitetaan immunologisiin eliinlidkkeisiin;
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b)  mainonnassa ammattimaisia eldintenpitdijii kehotetaan nimenomaisesti

konsultoimaan eldinlidkdrii immunologisesta eliinlidikkeesti.

3. Sen estimaditti, miti 1 ja 2 kohdassa sdiddetddn, inaktivoituja immunologisia
eliinlidkkeitd, jotka valmistetaan epidemiologisessa yksikossd olevasta eliimestd tai
olevista eldimistii saaduista taudinaiheuttajista tai antigeeneistii ja joita kdytetdiiin
kyseisen eldimen tai kyseisten eliinten hoitoon samassa epidemiologisessa yksikossdi
taikka eliiimen tai eliinten hoitoon yksikéssd, kun epidemiologinen yhteys on

vahvistettu, ei saa mainostaa.
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121 artikla

Eldimiin kdytettyjen liidkkeiden myynninedistiminen

L Mainostettaessa lidkkeiti henkiloille, joilla on kelpoisuus mdidriiti tai toimittaa niitd
timdn asetuksen mukaisesti, kyseisille henkiloille ei saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja,
rahallista hyotyi tai luontoisetua, elleiviit ne ole arvoltaan viihdiisid ja liity jollain tavoin
lidkkeiden mdiriidimiseen tai toimittamiseen kiytinndssd.

2. Henkilot, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu kelpoisuus mddrdtd tai toimittaa lidkkeitd,
eivit saa pyytid tai hyviksydi mitiin mainitussa kohdassa kiellettyi kannustinta.

3. Edellii olevan 1 kohdan sdinndkset eiviit estii vieraanvaraisuuden suoraa tai vilillisti
tarjoamista puhtaasti ammatillisessa tai tieteellisessd tarkoituksessa jirjestetyissd
tapahtumissa. Tillaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava tiukasti rajoitettu
tapahtuman mainittuihin pddtavoitteisiin.

4. Edelli olevan 1, 2 ja 3 kohdan sdiiinnokset eiviit vaikuta jisenvaltioissa olemassa oleviin
toimenpiteisiin tai kauppatapoihin, jotka koskevat hintoja, voittomarginaaleja ja
alennuksia.
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122 artikla

Mainontaa koskevien sdiinndsten tiytintéonpano

Jdsenvaltiot voivat sdiitiii menettelyistd, joita ne pitiiviit aiheellisina 119, 120 ja 121 artiklan

tiytintoonpanemiseksi.
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VIII luku

Tarkastukset ja valvonta

123 artikla
Valvonta
1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava seuraaviin henkiléihin kohdistettavaa
valvontaa:
a)  eldinlidkkeiden ja vaikuttavien aineiden valmistajat ja tuojat;
b)  vaikuttavien aineiden jakelijat;
c)  myyntiluvan haltijat;
d)  tukkukauppaluvan haltijat;
e)  vihittdaismyyjit;
f)  elintarviketuotantoeliiinten omistajat ja pitdjiit;
g)  eliinldikdrit;
h)  homeopaattisten eliinliikkeiden rekisteroinnin haltijat;
i) 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan saaneiden eldinlidikkeiden haltijat;
sekdi
J) kaikki muut henkilot, joilla on velvollisuuksia timdn asetuksen nojalla.
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Edelli 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa on suoritettava sdinndollisesti ja
riskiperusteisesti, jotta voidaan varmistaa, etti 1 kohdassa tarkoitetut henkilot

noudattavat titd asetusta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava 2 kohdassa tarkoitettua riskiperusteista
valvontaa ottaen huomioon véihintddn seuraavat seikat:
a)  edelli 1 kohdassa tarkoitettujen henkilbiden toimintaan ja toiminnan
suorituspaikkoihin erottamattomasti liittyviit riskit;
b)  se, miten edelli 1 kohdassa tarkoitetut henkilot ovat aiemmin toimineet suoritetun
valvonnan tulosten suhteen, ja sdédnndsten aiempi noudattaminenl ;
c) tiedot, jotka saattavat Viitatal noudattamatta jattamiseen;
d) I noudattamatta jattimisen mahdolliset vaikutukset kansanterveyteen, eldinten
terveyteen, eldinten hyvinvointiin ja ymparistoon.
4. Valvontaa voidaan suorittaa myos toisen jédsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
komission tai ladkeviraston pyynnosta.
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5. Valvonnan on oltava toimivaltaisten viranomaisten I edustajien suorittamaa I .

6. Valvonnan osana voidaan suorittaa tarkastuksia. Tillaiset tarkastukset voidaan tehdd
ennakolta ilmoittamatta. Tillaisten tarkastusten aikana toimivaltaisen viranomaisen

edustajilla on oltava valtuudet ainakin:

a) tarkastaa tilat, laitteet, kuljetusvilineet, kirjanpidot, asiakirjat ja jirjestelmiit, jotka

liittyviit tarkastuksen tarkoitukseen;

b) tarkastaa ja ottaa néiytteitél riippumattoman analyysin teettdmiseksi jollakin
virallisella ladkevalvontalaboratoriolla tai jonkin jdsenvaltion kyseiseen

tarkoitukseen nimedmallé laboratoriolla;
c) dokumentoida edustajien tarpeellisena pitimd niytto;

d)  kohdistaa samanlaista valvontaa kaikkiin osapuoliin, jotka suorittavat tiissii
asetuksessa sdddettyjii tehtivii 1 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden kanssa,

nimissd tai puolesta.
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7. Toimivaltaisten viranomaisten edustajien on pidettivii kirjaa jokaisesta suorittamastaan
tarkastuksesta ja laadittava tarvittaessa raportti. Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitetulle henkilolle nopeasti kirjallisesti mahdollisesta
tarkastuksen yhteydessi havaitusta noudattamatta jittimisestd, ja hinelle on annettava

tilaisuus esittid huomautuksia toimivaltaisen viranomaisen asettamassa mdirdajassa.

8. Toimivaltaisella viranomaisella on oltava kiiytossid menettelyt ja jirjestelyt, joilla
varmistetaan, ettdi valvontaa suorittavalla henkilostolli ei ole minkddnlaisia

eturistiriitoja.

124 artikla

Komission tekemaét auditoinnit

Komissio voi suorittaa jisenvaltioissa nédiden toimivaltaisten viranomaisten auditointeja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman valvonnan asianmukaisuuden varmistamiseksi. Namd
auditoinnit on koordinoitava asianomaisten jisenvaltioiden kanssa ja suoritettava niin, ettii

viltetiiiin tarpeeton hallinnollinen rasitus.
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Komissio laatii jokaisen auditoinnin jilkeen raportin, joka sisdltdd tarvittaessa suosituksia
asianomaiselle jisenvaltiolle. Komissio toimittaa raporttiluonnoksen toimivaltaiselle
viranomaiselle huomautusten esittimistd varten ja ottaa sen mahdolliset huomautukset
huomioon lopullista raporttia laatiessaan. Komissio I asettaa lopullisen raportin ja huomautukset

julkisesti saataville.

125 artikla
Sertifikaatti

Sen tarkistamiseksi, ovatko sertifikaatin saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmakopean
monografioiden mukaiset, neuvoston piitoksellid 94/358/EY>? hyviksytyssi Euroopan
farmakopean laatimista koskevassa yleissopimuksessa tarkoitettu nimistdjen ja laatunormien
standardointielin (lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin) voi kddntya
komission tai lddkeviraston puoleen pyytddkseen tillaista toimivaltaisen viranomaisen suorittamaa

tarkastusta silloin, kun kyseisestd ldhtdaineesta on julkaistu Euroopan farmakopean monografia. I

3 Neuvoston paitos 94/358/EY, tehty 16 péivani kesdkuuta 1994, Euroopan farmakopean

laatimista koskevan yleissopimuksen hyvidksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL
L 158,25.6.1994,s. 17).

13328/18 era/IP/si 286
LIITE GIP.2 FI



126 artikla

Ladketurvatarkastuksia koskevat erityissddnnot

1. Toimivaltaiset viranomaiset ja laékevirasto varmistavat, etti kaikki
I ladketurvajarjestelmén kantatiedostot unionissa tarkastetaan sédénnollisesti ja etti

lidketurvajirjestelmid sovelletaan asianmukaisesti.

2. Liidkevirasto koordinoi 44 artiklan mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinliiikkeiden
liidketurvajdrjestelmien tarkastuksia, ja toimivaltaiset viranomaiset suorittavat kyseiset

tarkastukset.

3. Toimivaltaiset viranomaiset suorittavat 47, 49, 52 ja 53 artiklan mukaisesti myyntiluvan

saaneiden eliinliiikkeiden lidketurvajirjestelmien tarkastukset.

4. Niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joissa lidketurvajirjestelmdn
kantatiedostot sijaitsevat, suorittavat liiiketurvajirjestelmdn kantatiedostojen

tarkastukset.
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Toimivaltainen viranomainen voi sen estimdttd, mitd tamdn artiklan 4 kohdassa
sdddetdiin, ja 80 artiklan nojalla tehdii tyonjakoa ja tehtiivien siirtoa koskevia

Jérjestelyitii toisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta viiltetidiin

liidketurvajdrjestelmien tarkastusten pddllekkdisyys.

Ladketurvatarkastusten tulokset kirjataan 74 artiklassa tarkoitettuun

ladketurvatietokantaan.

127 artikla

Naytto eldinlidkkeen laadusta

Myyntiluvan haltijalla on oltava kdytettiivissiidn tulokset valvontatesteisti, jotka on tehty

eldinladkkeelle tai valmistusprosessin ainesosille ja vilituotteille myyntiluvassa esitettyjen

menetelmien mukaisesti.
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2. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, ettii eliinliidkkeen erdi ei ole valmistajan
valvontaraportin tai myyntiluvassa mddrdttyjen eritelmien mukainen, sen on ryhdyttivi
tarvittaviin toimenpiteisiin myyntiluvan haltijan ja valmistajan suhteen ja ilmoitettava
asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa eliinlidkkeelle on
myonnetty myyntilupa, sekd lidkevirastolle, kun on kyse keskitetyn menettelyn

mukaisesti myyntiluvan saaneesta eliiinliiikkeestd.

128 artikla

Ndyttéo immunologisen eldinliiikkeen erityislaadusta

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat 127 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi vaatia, etti
immunologisten eldinlddkkeiden myyntiluvan haltija toimittaa toimivaltaisille
viranomaisille jiljennokset kaikista kelpoisuusehdot téyttdvéin henkilon 97 artiklan

mukaisesti allekirjoittamista valvontaraporteista.

2. Immunologisten eldinlddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd jokaisesta
eldinladke-erasti pidetddn varastossa riittdva maard edustavia ndytteitd ainakin viimeiseen
kiyttopdivamadradn asti, ja toimitettava ndytteitd pyynnostd viipymdtta toimivaltaisille

viranomaisille.
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3. Toimivaltainen viranomainen voi vaatia immunologisen eldinlddkkeen myyntiluvan
haltijaa toimittamaan niytteitd pakkaamattomista eristé ja/tai immunologisesta
eldinladkkeestd virallisen lddkevalvontalaboratorion tutkittavaksi, ennen kuin valmiste
saatetaan markkinoille, jos timéa on aiheellista ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista

syista.

4. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté toimitettava viipyméttd 2
kohdassa tarkoitetut ndytteet, joiden mukaan liitetddn I kohdassa tarkoitettua valvontaa
koskevat raportit valvontatesteji varten. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
kaikkien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa immunologinen
eldinlddke on saanut myyntiluvan, seké ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle
laatutydelimelle (EDQM) ja lidkevirastolle, kun on kyse keskitetyn menettelyn
mukaisesti myyntiluvan saaneista immunologisista eldinlidikkeistd, etti se aikoo

tarkastaa immunologisen eliinliikkeen erii || .

5. Tassé luvussa tarkoitettujen valvontaraporttien perusteella valvonnasta vastaava
laboratorio suorittaa toimitetuille naytteille uudelleen kaikki valmistajan lopulliselle
immunologiselle eliiinliiikkeelle suorittamat testit myyntilupaa varten toimitetuissa

asiakirjoissa olevien asiaankuuluvien eritelmien mukaisesti.
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Valvonnasta vastaavan laboratorion uudelleen suoritettaviksi tulevien testien luettelo
rajoitetaan perusteltuihin testeihin silld edellytykselld, ettd kaikki asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ja tapauksen mukaan lddkkeiden ja

terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin hyvéksyvit timéan.

Niiden immunologisten eldinldékkeiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan keskitetyn
menettelyn mukaisesti, valvonnasta vastaavan laboratorion uudelleen suorittamien testien

luetteloa voidaan lyhentdd ainoastaan ladkeviraston suostumuksella.
Toimivaltaisten viranomaisten on tunnustettava 5 kohdassa tarkoitettujen testien tulokset.

Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siiti, ettd ndma tutkimukset saadaan
valmiiksi 60 pdivén kuluessa néytteiden ja valvontaraporttien vastaanottamisesta, ellei

komissiolle ilmoiteta, ettd pidempi méadrdaika on tarpeen testien suorittamiseksi.
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Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava samassa mairdajassa néiden testien tuloksista
muiden asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ladkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaiselle laatutyoelimelle, myyntiluvan haltijalle ja tarvittaessa

valmistajalle.

10. Toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, etti immunologisten eldinliikkeiden
valmistuksessa kdytetyt valmistusprosessit ovat validoituja ja etti niiden avulla on
mahdollista varmistua erien yhdenmukaisuudesta.
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IX luku

Rajoitukset ja seuraamukset

129 artikla

Tilapdiset turvallisuusrajoitukset

1. Toimivaltainen viranomainen tai, kun on kyse keskitetyn myyntiluvan saaneesta
eliinliikkeestd, myos komissio voi asettaa myyntiluvan haltijalle ja muille henkilgille,

joilla on velvollisuuksia timdn asetuksen nojalla, tilapiisia turvallisuusraj oituksial .

Tilapiiisiin turvallisuusrajoituksiin voi kuulua:

a) eldinlidkkeen toimittamisen rajoittaminen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostii
ja, kun on kyse keskitetyn myyntiluvan saaneista eliinlidikkeisti, myds komission
toimivaltaiselle viranomaiselle osoittamasta pyynnostii;

b)  eliinlidkkeen kdiyton rajoittaminen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd ja, kun
on kyse keskitetyn myyntiluvan saaneista eldinliikkeisti, myos komission
toimivaltaiselle viranomaiselle osoittamasta pyynnostii;

13328/18 era/IP/si 293
LIOTE GIP.2 F1



¢)  myyntiluvan keskeyttiminen myyntiluvan myontineen toimivaltaisen
viranomaisen toimesta ja, kun on kyse keskitetyn myyntiluvan saaneista

eldinlidkkeistdi, komission toimesta.

2. Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava muille toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle kaikista asetetuista tilapdisisti turvallisuusrajoituksista
viimeistidn seuraavana tyopdivind. Kun on kyse keskitetyisti myyntiluvista, komissio
ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille kaikista asetetuista tilapdisisti
turvallisuusrajoituksista samassa mddrdajassa.

3. Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat samanaikaisesti, kun ne asettavat
rajoituksen timdn artiklan 1 kohdan mukaisesti, saattaa asian ladkeviraston kisiteltdviksi
82 artiklan mukaisesti.

4. Myyntiluvan haltija voi soveltuvissa tapauksissa jattdd myyntiluvan ehtojen muutosta
koskevan hakemuksen 62 artiklan mukaisesti.
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130 artikla

Myyntiluvan keskeyttdminen, peruuttaminen tai myyntiluvan ehtojen muuttaminen

Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio keskeyttaa
tai peruuttaa myyntiluvan tai pyytida myyntiluvan haltijaa jéttimddn myyntiluvan
ehtojen muutosta koskevan hakemuksen, jos eldinlddkkeen hyoty-riskisuhde ei ole endd

suotuisa tai se on riittimdton elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi.

2. Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio
peruuttaa myyntiluvan, jos myyntiluvan haltija ei endd tiyti 5 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua vaatimusta unioniin sijoittautumisesta.

3. Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio voi
keskeyttdd tai peruuttaa myyntiluvan tai tapauksen mukaan pyytia myyntiluvan haltijaa
jattdmadn myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan hakemuksen yhdestdi tai useammasta
seuraavista syist:

13328/18 era/IP/si 295

LIOTE GIP.2 F1



a)  myyntiluvan haltija ei noudata 58 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia;

b)  myyntiluvan haltija ei noudata 127 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia;

c) 77 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustettu 1idketurvajirjestelma on riittiméton;
d) myyntiluvan haltija ei tdytd 77 artiklassa sdddettyjd velvollisuuksiaan;

e) ldiketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tiyttivi henkilo ei hoida

78 artiklassa sdiddettyji tehtdviddn.

4. Edelld olevan 1, 2 ja 3 kohdan soveltamiseksi keskitetyn myyntiluvan tapauksessa ja
ennen toimenpiteisiin ryhtymistd komissio pyytdé tarvittaessa lddkeviraston lausunnon
méidrdajassa, jonka komissio asettaa asian kiireellisyyden mukaan, tutkiakseen kyseisissi
kohdissa tarkoitetut perustelut. I Eldinladkkeen myyntiluvan haltijaa pyydetdén esittiméan

asiasta suullinen tai kirjallinen selvitys komission asettamassa médriajassa.
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I Komissio péattdd ladkeviraston lausunnon perusteella mahdollisesti tarvittavista
viliaikaisista toimenpiteistd, joita sovelletaan vélittomaisti. Komissio vahvistaa
tdytantoonpanosdddoksilld lopullisen padtoksen. Nama tdytantoonpanosdddokset

hyvéksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
5. Jasenvaltioiden on sdéddettdvé 1, 2 ja 3 kohdan soveltamista koskevista menettelyista.

131 artikla

Tukkukauppaluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen

1 Jos 101 artiklan 3 kohdassa sdiddettyji vaatimuksia ei noudateta, toimivaltaisen

viranomaisen on keskeytettiivd tai peruutettava eliinlidkkeiden tukkukauppalupa.

2. Jos 101 artiklan muissa kohdissa kuin 3 kohdassa sdddettyji vaatimuksia ei noudateta,
toimivaltainen viranomainen voi, sanotun rajoittamatta muita asianmukaisia
toimenpiteiti kansallisen lainsddddnnén nojalla, toteuttaa yhden tai useamman

seuraavista toimenpiteistii:

a) tukkukauppaluvan keskeyttiminen;
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b)  yhden tai useamman eliinlidikkeiden ryhmdin tukkukauppaluvan keskeyttiminen;

¢)  yhden tai useamman eliiinliikkeiden ryhmdn tukkukauppaluvan peruuttaminen.

132 artikla
Vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja jakelijoiden poistaminen valmistusta ja

tukkukauppaa koskevasta tietokannasta

Jos vaikuttavien aineiden tuojat, valmistajat tai jakelijat eiviit noudata 95 artiklassa sdiddettyji
vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen on poistettava kyseiset tuojat, valmistajat tai jakelijat

viliaikaisesti tai lopullisesti valmistusta ja tukkukauppaa koskevasta tietokannasta.
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133 artikla

Valmistusluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen

Jos 93 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia ei noudateta, toimivaltaisen viranomaisen on, sanotun

rajoittamatta muita asianmukaisia toimenpiteiti kansallisen lainsddidinnon nojalla, toteutettava

yksi tai useampi seuraavista toimenpiteista:

a) eldinladkkeiden valmistuksen keskeyttdminen;

b) eldinlddkkeiden tuonnin keskeyttdminen kolmansista maista;

C) yhden tai useamman lidkemuodon valmistusluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen;
d) yhtdi tai useampaa toimintoa koskevan valmistusluvan keskeyttiminen tai pddttiminen

yhdessd tai useammassa valmistuspaikassa.
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134 artikla

Fldinladkkeiden toimittamisen kieltiminen

1. Jos kansanterveytti tai eliinten terveytti tai ympiristod uhkaa riski, toimivaltainen
viranomainen tai, kun on kyse keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneesta
eliinlidkkeestd, komissio voi I kieltdd eldinldadkkeen toimittamisen ja vaatia myyntiluvan
haltijaa tai toimittajia lopettamaan toimittamisen tai vetimdidn eliinlidkkeen takaisin,
jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) eldinlddkkeen hyoty-riskisuhde ei ole endd suotuisa;

b) eldinladkkeen laadullinen tai méiérillinen koostumus ei ole 35 artiklassa tarkoitetussa
valmisteyhteenvedossa ilmoitetun mukainen;

¢)  suositeltu varoaika on riittdimaton elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi

d) 127 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja valvontatestejé ei ole suoritettu; tai

e) virheelliset myyntipdiillysmerkinndit voivat aiheuttaa vakavan riskin eliinten
terveydelle tai kansanterveydelle.
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Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi rajoittaa toimittamiskiellon ja
palautusmenettelyn koskemaan ainoastaan kyseisen eldinlidikkeen kiistanalaisia

tuotantoeria.

135 artikla

Jasenvaltioiden midrddmait seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivi timén asetuksen sddnnadsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tiytintéonpanon

varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

I Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma sdadnnokset ja toimenpiteet komissiolle viimeistidan

... pdivdni ...kuuta ... [kolme vuotta timén asetuksen voimaantulopéiviasti], ja

jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemméit muutokset

viipymaétta.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tiedot niiden tapausten tyypistdi ja

mddrdstd, joissa mddrdttiin taloudellisia seuraamuksia, julkaistaan, ottaen huomioon

asianomaisten osapuolten oikeutetut edut liikesalaisuuksiensa suojaamisessa.
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3. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymiitti timdin asetuksen mahdollisesta
rikkomisesta johtuvan oikeudenkiiyntimenettelyn kiynnistimisesti keskitetyn

myyntiluvan saaneen eliinlidikkeen myyntiluvan haltijaa vastaan.

136 artikla
Komission keskitetyn myyntiluvan saaneiden eldinliikkeiden myyntiluvan haltijoille mairaamit

taloudelliset seuraamukset

1. Komissio voi méératd timén asetuksen nojalla myonnettyjen keskitetyn myyntiluvan
saaneiden eliinlidikkeiden myyntilupien haltijoille taloudellisia seuraamuksia sakkoina tai
uhkasakkoina, jos ne eivét noudata liitteessd I11 vahvistettuja kyseisiin myyntilupiin

liittyvidi velvollisuuksiaan.

2. Komissio voi, siind mddrin kuin siitd 7 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla delegoiduilla
sdddoksillid nimenomaisesti siddetdiiin, mdiriiti 1 kohdassa tarkoitettuja taloudellisia
seuraamuksia myds eri oikeussubjektille tai oikeussubjekteille kuin myyntiluvan
haltijalle edellyttien, etti tillaiset oikeussubjektit kuuluvat myyntiluvan haltijan kanssa

samaan taloudelliseen yksikkoon ja ettd tillaiset muut oikeussubjektit
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a) olivat kiyttineet ratkaisevaa vaikutusvaltaa myyntiluvan haltijaan; tai

b)  olivat osallistuneet myyntiluvan haltijan suorittamaan velvollisuuden

noudattamatta jittiimiseen tai olisivat voineet puuttua siihen.

Jos liidikevirasto tai jiasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettii myyntiluvan
haltija ei ole noudattanut jotain 1 kohdassa tarkoitettua velvollisuutta, se voi pyytiii
komissiota tutkimaan, onko aihetta mddrdtd taloudellisia seuraamuksia mainitun

kohdan nojalla.

Kun komissio pidttiid taloudellisen seuraamuksen mdidiridimisesti ja seuraamuksen
suuruudesta, se noudattaa tehokkuuden, oikeasuhteisuuden ja varoittavuuden
periaatteita ja ottaa tarvittaessa huomioon velvollisuuden noudattamatta jéittimisen

vakavuuden ja vaikutukset.
Edelli olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio ottaa lisiksi huomioon seuraavat seikat:

a)  kaikki samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jisenvaltiossa kédynnistetyt
sddnnosten rikkomisesta johtuvat menettelyt, joiden oikeudelliset perusteet ja

tosiseikat ovat samat; ja

b)  kaikki samalle myyntiluvan haltijalle jo mddrdtyt seuraamukset, joiden

oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat.
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Jos komissio toteaa, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti

jéttinyt noudattamatta velvollisuuttaan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, se voi tehdii

plidtoksen, jossa mddrdtddn sakko, joka on enintddin 5 prosenttia myyntiluvan haltijan

kyseisen piiitoksen antamispiiviii edeltivin tilikauden unionin liikevaihdosta.

Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkiiin noudata velvollisuuttaan 1 kohdassa
tarkoitetulla tavalla, komissio voi tehdii pdiiitoksen, jossa mdiriitidn pdivikohtainen
juokseva uhkasakko, joka on enintidn 2,5 prosenttia myyntiluvan haltijan piidtoksen
antamispdivdid edeltivin tilikauden keskimddirdisesti unionin liikevaihdosta pdivddi

kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan mddrdti olemaan voimassa asianomaisen komission
pddtoksen ilmoittamispdivdsti sithen pdiiviiin saakka, jona myyntiluvan haltijan

velvollisuuden noudattamatta jittaminen on lopetettu.

7. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla tiydennetdiidn titd
asetusta vahvistamalla
a)  menettelyt, joita komissio noudattaa mddridtessiidn sakkoja tai uhkasakkoja,
mukaan luettuina séiiinnot menettelyn vireillepanosta, selvittimistoimista,
puolustautumisoikeudesta, asiakirjoihin tutustumisesta, oikeusavusta ja
luottamuksellisuudesta;
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b)  muut yksityiskohtaiset sdiinnot, jotka koskevat komission mddrddamid taloudellisia

seuraamuksia muille oikeussubjekteille kuin myyntiluvan haltijalle;

¢)  sddnnot menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

d)  tekijiit, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa
mddrittiessdidn, ja niiden perimisti koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset

sddannot.

8. Komissio voi 1 kohdassa tarkoitetun velvollisuuden noudattamatta jittimisti koskevan
tutkimuksen suorittamiseksi tehdd yhteistyotii toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
kanssa ja tukeutua lidkeviraston tarjoamiin resursseihin.
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9. Kun komissio tekee pddtoksen taloudellisen seuraamuksen maarddmisestd, se julkaisee
tapauksesta tiivistelmén, joka siséltdd taloudellisen seuraamuksen kohteeksi joutuneiden
myyntilupien haltijoiden nimet ja médrittyjen taloudellisten seuraamusten suuruuden ja
perusteet ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden oikeutetut edut liikesalaisuuksien

suojaamisessa.

10. Euroopan unionin tuomioistuimella on tiysi harkintavalta tutkiessaan valitukset
padtoksistd, joilla komissio on madrdnnyt taloudellisia seuraamuksia. Euroopan unionin
tuomioistuin voi kumota komission méadrddmén sakon tai uhkasakon taikka alentaa tai

korottaa sitd.
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X luku

Saintelyverkosto

137 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettiva toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan tassi asetuksessa

sdddettyja tehtivid.

2. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettii kdytettivissd on riittiviit taloudelliset resurssit
henkiloston ja muiden resurssien hankkimiseksi, joita toimivaltaiset viranomaiset

tarvitsevat tissd asetuksessa sddidettyjen toimien suorittamisessa.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossa keskendén tdssé asetuksessa
sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi ja annettava muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kyseisten tehtdvien kannalta tarpeellinen ja hyddyllinen tuki.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava toisilleen tarpeelliset tiedot || . |}

4. Toimivaltaisten viranomaisten on perustellusta pyynnosta toimitettava viipymatta
123 artiklassa tarkoitettu kirjanpito ja 127 artiklassa tarkoitetut valvontaraportit muiden

jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
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138 artikla

Tieteellinen lausunto kansainvilisille eldinterveysjérjestoille

1. Ladkevirasto voi antaa tieteellisid lausuntoja kansainvélisten eldinterveysjérjestojen kanssa
tehtdvén yhteistyon puitteissa sellaisten eldinlddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu
yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille. Téta koskeva hakemus on jétettdva
ladkevirastolle 8 artiklan sddnndsten mukaisesti. Ladkevirasto voi asiaankuuluvaa jirjestoa

kuultuaan laatia tieteellisen lausunnon.

2. Liidkevirasto vahvistaa erityiset menettelysdannot 1 kohdan tidytdntdonpanoa varten.
139 artikla
Eldinlddkekomitea
1. Ladkeviraston yhteyteen perustetaan eldinlddkekomitea, jdljempand *komitea’.
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2. Léédkeviraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus
osallistua kaikkiin komitean, tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien

kokouksiin | .

3. Komitea voi perustaa pysyvid ja véliaikaisia tyoryhmid. Komitea voi perustaa tieteellisid
neuvoa-antavia ryhmié tietyntyyppisten eldinlidkkeiden arviointia varten, ja se voi siirtdd
ndille ryhmille tiettyjd 141 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tieteellisten

lausuntojen laatimiseen liittyvia tehtévia.

4. Komitea perustaa pysyvén tydoryhmaén, jonka yksinomaisena tehtédvédnd on antaa tieteellistad
neuvontaa yrityksille. Toimitusjohtaja perustaa yhteistydssd komitean kanssa hallinnolliset
rakenteet ja menettelyt, joiden avulla asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n
alakohdassa tarkoitettua yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetéén erityisesti uusiin

hoitomuotoihin liittyvien eldinliiikkeiden kehittamisen alalla.

13328/18 era/IP/si 309
LIITE GIP.2 FI



5. Komitea perustaa pysyviin liidketurvatyéryhmdin, jonka toimialaan kuuluu unionin
lidketurvajirjestelmdssd havaittujen mahdollisten lidketurvasignaalien arviointi ja joka
ehdottaa 79 artiklassa tarkoitettuja riskinhallintavaihtoehtoja komitealle ja
koordinointiryhmiille ja koordinoi lidiketurvatoimintaa koskevaa toimivaltaisten

viranomaisten ja lidkeviraston keskindistii tiedottamista.
6. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensd. Tyojarjestyksessd on vahvistettava erityisesti
a)  menettelyt puheenjohtajan nimittdmiseksi ja korvaamiseksi;

b)  tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jésenten nimedminen asetuksen
(EY) N:o 726/2004 62 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen
hyviksyttyjen asiantuntijoiden luettelojen perusteella sekd tyoryhmien ja tieteellisten

neuvoa-antavien ryhmien kuulemismenettelyt;

c) kiireellisissd tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, erityisesti timén asetuksen

mukaisen markkinavalvonnan ja lddketurvatoiminnan osalta.
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Tyojarjestys tulee voimaan, kun komissio ja ladkeviraston hallintoneuvosto ovat antaneet

asiasta myonteisen lausunnon.

7. Ladkeviraston sihteeristd antaa komitealle teknistd, tieteellistd ja hallinnollista tukea ja
varmistaa komitean antamien lausuntojen johdonmukaisuuden ja laadun seka
asianmukaisen koordinoinnin timén komitean ja asetuksen (EY) N:o 726/2004

56 artiklassa tarkoitettujen ladkeviraston muiden komiteoiden ja koordinointiryhmén

vililla.
8. Komitean lausunnot saatetaan julkisesti saataville.
140 artikla
Komitean jisenet
1. Kukin jisenvaltio nimedi lidkeviraston hallintoneuvostoa kuultuaan komiteaan yhden

jdsenen ja varajdsenen kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Varajisenet
edustavat jdsenid ja ddnestavét jasenten puolesta ndiden poissa ollessa ja heiddt voidaan

nimeté toimimaan esittelijoina.
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Komitean jdsenten ja varajisenten nimedminen pohjautuu heiddn asiantuntemukseensa ja
kokemukseensa eldinlddkkeiden tieteellisessd arvioinnissa, jotta varmistetaan
mahdollisimman korkeatasoinen ammattipdtevyys ja laaja-alainen asiantuntemus kyseisell&

alalla.

3. Jasenvaltio voi siirtdd tehtdvansd komiteassa toiselle jisenvaltiolle. Jisenvaltio ei saa
edustaa useampaa kuin yhtd muuta jasenvaltiota.

4. Komitea voi nimetd enintéén viisi lisdjdsentd, jotka valitaan erityisen tieteellisen
patevyyden perusteella. Lisdjasenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia;
lisdjdsenilld ei ole varajésenia.

5. Jos lisdjdsenid nimetdén, komitea ilmoittaa, miti erityistd tdydentdvia tieteellistd
patevyyttd lisdjdsenet tuovat mukanaan. Lisdjdsenet valitaan jdsenvaltioiden tai
ladkeviraston nimeédmien asiantuntijoiden keskuudesta.

6. Komitea voi nimetii yhden jisenistiiin esittelijiksi suorittamaan 141 artiklassa
tarkoitettuja komitean tehtivii. Komitea voi myds nimeti toisen jisenen esittelijin
avustajaksi.
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Kyseisten komitean jdsenten lisdksi komiteassa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan

aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Komitean jisenten ja eldinlddkkeiden arvioinnista vastaavien asiantuntijoiden tulee
perustaa toimintansa toimivaltaisten viranomaisten kdytossé oleviin tieteellisiin
arviointeihin ja resursseihin. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on seurattava
suoritettujen arviointien tieteellisti tasoa ja riippumattomuutta ja varmistettava ne seki
osallistuttava asianmukaisesti komitean tehtdviin ja tuettava nimettyjen komitean jasenten
ja asiantuntijoiden toimintaa. Tété tarkoitusta varten jdsenvaltioiden on annettava

nimedmilleen jdsenille ja asiantuntijoille riittévét tieteelliset ja tekniset resurssit.

Jasenvaltioiden on pidétyttdva antamasta komitean jisenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka
ovat ristiriidassa heille kuuluvien tehtdvien kanssa taikka komitean tehtdvien ja

ladkeviraston vastuualueiden kanssa.
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141 artikla

Komitean tehtivit
1. Komitean tehtdvana on

a)  suorittaa sille timén asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annetut

tehtavit;

b) laatia ladkeviraston tieteelliset lausunnot eldinlddkkeiden arviointia ja kayttoa

koskevista kysymyksist;

¢) laatia lddkeviraston toimitusjohtajan tai komission pyynnosti lausuntoja

eldinlddkkeiden arviointiin ja kdyttoon liittyvista tieteellisistd kysymyksista;

d) Ilaatia ladkeviraston lausuntoja keskitetyn menettelyn mukaisesti jéitettyjen
hakemusten hyviksyttivyydestd ja keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan
saaneiden eldinladkkeiden myyntiluvan myontdmisestd, myyntiluvan ehtojen

muuttamisesta, myyntiluvan keskeyttimisesti tai peruuttamisesta;
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ottaa asianmukaisesti huomioon jisenvaltioiden esittdmat #ieteellisii lausuntoja

koskevat pyynnot;

f)  antaa neuvontaa tirkeissd, yleisissé tieteellisissa I kysymyksissa;

g) antaa tieteellinen lausunto Maailman eldintautijirjestén kanssa tehtivin yhteistyon
puitteissa sellaisten eléiinléiéikkeidenl arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa
yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille;

h)  antaa lausuntoja kotieliintaloudessa kdytettyjen eliinliiikkeiden ja
biosidivalmisteiden jidmien enimmdismddristd, jotka voidaan hyviksydi
eliinperiisissi elintarvikkeissa asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti;

i) tarjota tieteellistd neuvontaa mikrobiliikkeiden ja loislidikkeiden kdytosti
eliimilld unionissa ilmeneviin resistenssin pitimiseksi mahdollisimman véhdisend
ja ajantasaistaa neuvot tarvittaessa;

J) antaa jisenvaltioille puolueettomia tieteellisiii lausuntoja komitean kiisiteltiviiksi
annetuista kysymyksisti.
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2. Komitean jdsenten on huolehdittava siitd, ettd lddkeviraston tehtévit ja toimivaltaisten
viranomaisten suorittama tyd on asianmukaisesti sovitettu yhteen.

3. Valmistellessaan lausuntoaan komitean on pyrittdva kaikin tavoin tieteelliseen
yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei padstd, lausunnossa tulee olla sekd enemmiston
kanta ettd eriévit mielipiteet, molemmat perusteluineen.

4. Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetdan uudelleentarkastelua, kun tésta
mahdollisuudesta on sdddetty unionin lainsdddanndssd, komitea nimeéé esittelijin ja
tarvittaessa avustavan esittelijén, jotka ovat eri henkilot kuin lausunnon esitteliji ja
avustava esittelijd. Uudelleentarkastelumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin
nimedmia kohtia lausunnossa, ja se voi perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli
saatavilla, kun komitea antoi lausunnon. Hakija voi pyytéa, ettd komitea kuulee tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhméa uudelleentarkastelun yhteydessa.
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142 artikla
Eldinlddkkeiden keskindistd tunnustamismenettelyi ja hajautettua menettelyé kisitteleva

koordinointiryhma

1. Perustetaan eldinlddkkeiden keskindistd tunnustamismenettelya ja hajautettua menettelya

kasittelevd koordinointiryhma, jiljempéna "koordinointiryhma’.

2. Ladkevirasto vastaa koordinointiryhman sihteeristostd, joka avustaa koordinointiryhmdin
menettelyjen toiminnassa ja varmistaa asianmukaiset suhteet tdiman ryhmén,

ladkeviraston ja I toimivaltaisten viranomaisten vélilla.

3. Koordinointiryhmai vahvistaa tyojarjestyksensi, joka tulee voimaan, kun komissio on

antanut siitd myonteisen lausunnon. Ty0jarjestys julkistetaan.

4. Ladkeviraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus

osallistua kaikkiin koordinointiryhmén kokouksiin.

5. Koordinointiryhmin on tehtivd tiivisti yhteistyoti toimivaltaisten viranomaisten ja

ladkeviraston kanssa.
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143 artikla

I Koordinointiryhmén jésenet

1. Koordinointiryhmaéssa on jokaisesta jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetédén kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Jéisenvaltiot voivat nimeti varajisenen.

Koordinointiryhmén jésenilld voi olla mukanaan asiantuntijoita.

2. Koordinointiryhmén jésenten ja heidén asiantuntijoidensa tulee tehtdviensa suorittamiseksi
perustaa toimintansa toimivaltaisten viranomaisten kdytossé oleviin tieteellisiin ja
sdantelyyn liittyviin resursseihin, asiaankuuluviin tieteellisiin arviointeihin ja komitean
suosituksiin. Kunkin I toimivaltaisen viranomaisen on seurattava edustajansa tekemien

arviointien laatua ja tuettava hénen toimintaansa.

3. Koordinointiryhmén jasenten on pyrittdva kaikin tavoin yksimielisyyteen késiteltdvissa
asioissal .
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144 artikla

I Koordinointiryhmén tehtavat

Koordinointiryhmén tehtdvana on

a) kasitelld keskindistd tunnustamismenettelyd ja hajautettua menettelyd koskevia
kysymyksié;

b) kasitelld neuvoja, joita komitean lidketurvatyéryhmdi on antanut jasenvaltioissa
myyntiluvan saaneisiin eldinlddkkeisiin littyvistd lidketurvatoiminnan
riskinhallintatoimenpiteistd, ja antaa tarvittaessa suosituksia jisenvaltioille ja
myyntiluvan haltijoille;

C) kisitelld jasenvaltioiden myontdmien myyntilupien ehtojen muutoksia koskevia
kysymyksid;

d) antaa suosituksia jisenvaltioille siitd, onko tietty eliinliiike tai eldinlidkeryhmdi katsottava
tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvaksi eldinldadkkeeksi;

e koordinoida 81 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun signaalien hallinnointiprosessin tulosten
arvioinnista vastaavan johtavan viranomaisen valintaa;

P laatia ja julkaista vuotuinen luettelo viite-eldinliiikkeistd, joiden valmisteyhteenvedot
yhdenmukaistetaan, 70 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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XTI luku

Yleiset sidinnokset ja menettelysdinnokset

145 artikla

Pysyvi eldinlddkekomitea

1. Komissiota avustaa pysyvé eldinlddkekomitea, jdljempand ’pysyva komitea’. Pysyva

komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

146 artikla

Liitteen II muuttaminen

1 Siirretiiin komissiolle valta antaa 147 artiklan 2 kohdan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitetti 11 eliinlidkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskeville teknisille asiakirjoille asetettujen vaatimusten mukauttamiseksi tekniikan ja

tieteen kehitykseen.
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Komissio antaa 147 artiklan 3 kohdan mukaisesti delegoituja sddidoksid, joilla
muutetaan liitetti 11 riittivin yksityiskohtaisuuden saavuttamiseksi, jotta voidaan
varmistaa oikeusvarmuus ja yhdenmukaisuus sekd tarvittava ajantasaistaminen ja
samalla viilttii liitteen 11 soveltamisen tarpeeton keskeytyminen, myos uusiin
hoitomuotoihin liittyvid eldinlidkkeitd koskevien erityisvaatimusten kdyttoonoton osalta.
Ndiitd delegoituja sdddoksid hyviiksyessédn komissio ottaa asianmukaisesti huomioon

eliiinten terveyteen, kansanterveyteen ja ympiristoon liittyviit nikokohdat.

147 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttdminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretddn komissiolle ... pdivéstid ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopiivéd] viiden
vuoden aj aksil 37 artiklan 4 kohdassa, I 57 artiklan 3 kohdassa, 106 artiklan 6 kohdassa,
109 artiklan 1 kohdassa, 115 artiklan 3 kohdassa, 118 artiklan 2 kohdassa, 136 artiklan
7 kohdassa ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksié.
Komissio laatii siirrettyd siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidn yhdeksdin
kuukautta ennen timdin viiden vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa
Jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistidin kolme kuukautta ennen kunkin

kauden pidttymisti.

13328/18 era/IP/si 321

LIITE

GIP.2 FI



Siirretiiin komissiolle ... pdivisti ...kuuta ... [tdmdin asetuksen voimaantulopiivd] ...
péivddn ...kuuta ... [timdn asetuksen soveltamispdiivii] 146 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettu valta antaa delegoituja sddiidoksid.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 37 artiklan 4 kohdassa, 57
artiklan 3 kohdassa, 106 artiklan 6 kohdassa, 109 artiklan 1 kohdassa, 115 artiklan 3
kohdassa, 118 artiklan 2 kohdassa, 136 artiklan 7 kohdassa ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa paitoksessi
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivdd seuraavana péivéna,
jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempéna, kyseisessd paatoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispaitos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sddddsten pitevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdiiddoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddinnosti 13 pdivind huhtikuuta 2016

tehdyssd toimielinten vilisessi sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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7. Edellé olevien 37 artiklan 4 kohdan, 57 artiklan 3 kohdan, 106 artiklan 6 kohdassa,
109 artiklan 1 kohdan, 115 artiklan 3 kohdan, 118 artiklan 2 kohdan, 136 artiklan
7 kohdan ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siita,
kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosta.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd madrdaikaa jatketaan kahdella

kuukaudella.
148 artikla
Tietosuoja
1. Jasenvaltioiden on sovellettava jésenvaltioissa timén asetuksen nojalla suoritettavaan

henkil6tietojen kasittelyyn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)

2016/679%.

2. Komission ja lddkeviraston tdimén asetuksen nojalla suorittamaan henkilGtietojen

kisittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2018/...%",

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 piiiviini huhtikuuta

2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen kiisittelyssd seki ndiden tietojen

vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016,

s. 1),

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivind ...kuuta ...,

luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten

suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekd

asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pidtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L ...).

* EUVL: lisdtadn asiakirjassa PE-CONS 31/18 (2017/0002(COD)) olevan asetuksen numero
tekstiin ja numero, pdivamaara ja julkaisuviite alaviitteeseen.

35

13328/18 era/IP/si 323
LIITE GIP.2 FI



XII luku

Siirtymdisiidinnokset ja loppusdiinnokset

149 artikla

Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 2001/82/EY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tdhén asetukseen liitteessd IV olevan

vastaavuustaulukon mukaisesti.

150 artikla

Suhde muihin unionin sdddoksiin

1 Téimdin asetuksen sdiiinnésten ei pidd tulkita vaikuttavan direktiivin 96/22/EY
sddnnoksiin.
2. Komission asetusta (EY) N:o0 1234/200836 ei sovelleta timdin asetuksen soveltamisalaan

kuuluviin eldinlidkkeisiin.

3. Komission asetusta (EY) N:o 658/2007% ei sovelleta timdiin asetuksen soveltamisalaan

kuuluviin eldinlddikkeisiin.

36 Komission asetus (EY) N:o0 1234/2008, annettu 24 piiviini marraskuuta 2008, ihmisille ja
eliimille tarkoitettujen liikkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L
334, 12.12.2008, s. 7).

37 Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 piiiviini kesikuuta 2007, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista
(EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10).
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151 artikla

Aiemmat hakemukset

1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ennen ... pdivdd ...kuuta ... [tdmé&n asetuksen
soveltamispdivi] jétettyja eldinlddkkeiden myyntilupahakemuksia tai myyntilupien ehtojen
muutoksia, jotka on validoitu, koskevia menettelyja on tdydennettivi asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti.

2. I Ennen ... pdivéi .. .kuuta ... [timén asetuksen soveltamispdiva] direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti validoituja eliinldékkeiden myyntilupahakemuksia koskevia menettelyjd on
tiydennettiivi kyseisen direktiivin mukaisesti.

3. Direktiivin 2001/82/EY 33, 34, 35, 39, 40 ja 78 artiklan nojalla ennen ... piivad ...kuuta
... [tdmén asetuksen soveltamispdivd] kdynnistetyt menettelyt on saatettava péaatokseen
kyseisen direktiivin mukaisesti.
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152 artikla

Nykyiset eliinliiikkeet ja voimassa olevat myyntiluvat ja rekisterdinnit

Eliiinlidikkeiden myyntiluvat ja homeopaattisten eliinlidkkeiden rekisterdinnit, jotka on
myonnetty ennen ...pdivdd ...kuuta ... [tdmdin asetuksen soveltamispdiivii] direktiivin
2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, on katsottava myonnetyiksi
timdn asetuksen mukaisesti, ja ndin ollen niihin sovelletaan timdin asetuksen

asiaankuuluvia sddnnoksid.

Timdin kohdan ensimmadisti alakohtaa ei sovelleta mikrobiliidkettd sisdltiviin
eliinliiikkeisiin, jotka on varattu ihmisten hoitoon 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen

tiytintoonpanosidddosten mukaisesti.

Direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti markkinoille
saatettuja eliiinlidkkeiti voidaan edelleen asettaa saataville ...pdividn ...kuuta ...
[Virallinen lehti: lisitidiin pdivimdidrd joka on viisi vuotta timdn asetuksen

soveltamispiivistiif, vaikka ne eiviit olisi timdn asetuksen mukaisia.
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3. Poiketen siitd, miti timdn artiklan 1 kohdassa sdiddetiidin, 39 artiklassa sdiddettyji
varoaikoja ei sovelleta viite-eliinliiikkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa ennen ...
pliiviid ... kuuta ... [Virallinen lehti: lisiitiidn timdn asetuksen soveltamispdivil, vaan

timdn osalta sovelletaan edelleen kumottujen sddddsten vastaavia siiinnoksid.

153 artikla

Delegoituja sdiidoksid ja tiytintoonpanosdddoksid koskevat siirtymdsdinnokset

L Edellii 118 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdddokset ja 37 artiklan
5 kohdassa, 57 artiklan 4 kohdassa, 77 artiklan 6 kohdassa, 95 artiklan 8 kohdassa,
99 artiklan 6 kohdassa ja 104 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosdddokset
annetaan ennen ... pdivid ... kuuta ... [timdn asetuksen soveltamispdiivii]. Niiitii
delegoituja sdddoksid ja tiytintoonpanosdddoksid sovelletaan ... pdivisti ...kuuta ...

[timdin asetuksen soveltamispdivi].

2. Komissio antaa 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdddokset viimeistiiin ...
péivind ...kuuta ... [nelji kuukautta ennen timdn asetuksen soveltamispiivdiil,
sanotun vaikuttamatta mainittuun soveltamispdiviiin. Nditd delegoituja séiddoksia

sovelletaan ... pdiviistd ...kuuta ... [timdn asetuksen soveltamispdivd].
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Komissio antaa 57 artiklan 3 kohdassa ja 146 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut delegoidut
sdddokset ja 55 artiklan 3 kohdassa ja 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
tiytintoonpanosdaddokset viimeistidn ... pdivénd ...kuuta ... [12 kuukautta ennen
timdn asetuksen soveltamispdiviil, sanotun vaikuttamatta timdn asetuksen
soveltamispiiivédn. Niiti delegoituja siddoksidi ja tiytintoonpanosdddoksid sovelletaan

... pdivistd ...kuuta ... [tdmdn asetuksen soveltamispdiviil.

Komissio hyviksyy 109 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut delegoidut siiidokset ja

17 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 93 artiklan 2 kohdassa, 109 artiklan 2 kohdassa ja

115 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosdddokset viimeistiiin ... pdivind
...kuuta ... [3 vuotta timiin asetuksen soveltamispdiviisti], sanotun vaikuttamatta tiimdn
asetuksen soveltamispdiviidn. Nditdi delegoituja sdddoksid ja tiytintoonpanosdidadoksid

sovelletaan aikaisintaan ... pdivistd ...kuuta ... [timdin asetuksen soveltamispiiiviil.

Siirretiin komissiolle valta antaa tissi asetuksessa sdddettyji delegoituja sdddoksid ja

taytintoonpanosdiadoksid ... pdivisti ...kuuta ... [timdn asetuksen voimaantulopiiivil,
sanotun vaikuttamatta timdn asetuksen soveltamispdiviiin. Nditd delegoituja siddoksid
ja tiytintoonpanosdddoksid sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [t tdmdn asetuksen

soveltamispiiivil, jollei tissd asetuksessa toisin sdddeti.
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Komissio varmistaa tissii asetuksessa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid ja
taytintoonpanosiddoksid hyviksyessiddn, ettd niiden hyviksymisen ja niiden

soveltamisen aloittamisen viliin jid riittivisti aikaa.

154 artikla

Liidketurvatietokannan ja valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan perustaminen

Liiikevirasto varmistaa yhteistyossd jisenvaltioiden ja komission kanssa liidketurvatietokannan
perustamisen 74 artiklan mukaisesti ja valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan
perustamisen 91 artiklan mukaisesti viimeistddn ... pdivéind ...kuuta ... [timdn asetuksen

soveltamispiiivil, sanotun vaikuttamatta timdn asetuksen soveltamispdivddn.
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155 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten perustettavaa valmistetietokantaa varten toimittamat tiedot

Toimivaltaisten viranomaisten on viimeistiidn ... pdivind ...kuuta ... [lisiitidn timdn asetuksen
soveltamispiiivii] toimitettava liiikevirastolle sihkdéisesti tiedot kaikista eldinliiiikkeistd, jotka ovat
tietojen toimittamishetkelld jo saaneet myyntiluvan toimivaltaisen viranomaisen jisenvaltiossa,

kéiyttiien 55 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettua esitysmuotoa.

156 artikla

Ympiristoriskien arviointia koskevien sdiiintojen tarkastelu

Komissio esittid viimeistidn ... pdivind ...kuuta ... [lisitddn timdn asetuksen soveltamispdivii|
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen toteutettavuustutkimuksesta, joka koskee
vaikuttaviin aineisiin perustuvaa arviointijirjestelmdd (monografiat) ja muita mahdollisia
vaihtoehtoja eliinlidkkeiden ympiristoriskien arviointia varten, ja liittid siihen tarvittaessa

lainsddaddintoehdotuksen.
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157 artikla

Komission kertomus eliinten hoitamiseen kiytettiivisti perinteisisti kasviperdisisti valmisteista

Komissio antaa viimeistidn ... pdivind ...kuuta ... [lisitidn pdivimddrd joka on viisi vuotta
timdn asetuksen soveltamispdivisti] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
unionissa eldinten hoitamiseen kiytettiivisti perinteisisti kasviperdisisti valmisteista. Komissio
antaa tarvittaessa lainsdiddiintoehdotuksen yksinkertaistetun jiirjestelmdn kdyttoonottamiseksi

eliiinten hoitamiseen kdytettivien perinteisten kasviperdisten valmisteiden rekisteroimistdii varten.

Jésenvaltioiden on annettava komissiolle tietoa tillaisten perinteisten kasviperdisten valmisteiden

kdytosti alueellaan.

158 artikla

Hevoseliiimidi koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Komissio esittid viimeistidn ... pdivind ...kuuta ... [lisitddn pdivimddrd joka on kolme vuotta
timdn asetuksen soveltamispiivisti| Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tilannearviostaan, joka koskee hevoseldinten hoitamista eliinliikkeilld ja niiden sulkemista pois
elintarvikeketjusta, myos kolmansista maista tuotavien hevoseliiinten osalta, ja toteuttaa lisiiksi
tarvittavia asianmukaisia toimia ottaen huomioon erityisesti kansanterveyden, eliinten

hyvinvoinnin, petosriskin ja kolmansien maiden kanssa tasapuoliset toimintaedellytykset.
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159 artikla

Tiettyihin hyviid tuotantotapaa koskeviin todistuksiin sovellettavat siirtymdsdidinndkset

Velvollisuuksia, jotka koskevat sellaisista inaktivoiduista immunologisista eliiinlidkkeisti
annettuja hyvdd tuotantotapaa koskevia todistuksia, jotka valmistetaan epidemiologisessa
yksikossd olevasta eliimestd tai olevista eliiimisti saaduista taudinaiheuttajista tai antigeeneistii
Jja joita kdytetdiin kyseisen eliimen tai kyseisten eldinten hoitoon samassa epidemiologisessa
yksikossii taikka eldimen tai eliiinten hoitoon yksikossd, kun epidemiologinen yhteys on
vahvistettu, aletaan soveltaa vasta niiden 93 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tiytintoonpanosiddosten soveltamispdiviistd, joissa vahvistetaan kyseisten eldinlidiikkeiden hyviidi
tuotantotapaa koskevat erityistoimenpiteet, sanotun vaikuttamatta tiimdn asetuksen

soveltamispiiiviiin.
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160 artikla™

Voimaantulo ja soveltaminen
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta]

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

Tehty ...ssa/ssd ... pdivdnd ...kuuta ... .

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
* EUVL: varmistettava, ettd timé asetus tulee voimaan samana pdivéna kuin asiakirjoissa PE-

CONS 43/18 (2014/0255(COD)) ja PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)) olevat asetukset.
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LITEI

8 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot

1 Myyntilupahakemuksen oikeusperusta
2. Hakija
2.1. Hakijan nimi I tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka
2.2. Lopputuotteen valmistajan (valmistajien) tai tuojan (tuojien) nimi tai toiminimi ja
vakituinen osoite tai rekisterodity toimipaikka sekd vaikuttavan aineen (vaikuttavien
aineiden) valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity
toimipaikka
2.3. Valmistuksen, tuonnin, valvonnan ja erien vapauttamisen eri vaiheissa kéytettivien
valmistuspaikkojen nimet ja osoitteet
3. Eldinladkkeen tunnistustiedot
3.1. Eléiinléiéikkeenl nimi ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATCvet-koodi)
3.2. Vaikuttava aine (vaikuttavat aineet) ja, jos sellaisia on, liuotin (liuottimet)
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3.3. Vahvuus tai, jos kyseessi on immunologinen eliinliike, biologinen aktiivisuus,

voimakkuus tai titteri
3.4. Laiakemuoto

3.5. Antoreitti

3.6. Kohde-eldinlaji

4. Valmistusta ja lddketurvatoimintaa koskevat tiedot
4.1. Todiste valmistusluvasta tai todistus hyviisti valmistustavasta
4.2. Ladketurvajarjestelmén kantatiedoston I viitenumero
5. Eldinladkkeen tiedot
5.1.  Ehdotettu valmisteyhteenveto, joka on laadittu 35 artiklan mukaisesti
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5.2. Eldinlddkkeen myyntipakkauksen kuvaus, pakkaus ja pakkausmerkinnit mukaan
luettuina
5.3. Sisé- ja ulkopakkauksessa ja pakkausselosteessa annettavien tietojen ehdotettu teksti
10-16 artiklan mukaisesti
6. Muut tiedot
6.1. Luettelo maista, joissa eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa tai joissa
eliinlidiikkeen myyntilupa on peruutettu
6.2. Jiljenndkset kaikista jasenvaltioiden mydntdmien myyntilupien ehtoihin siséltyvisti
valmisteyhteenvedoista |
6.3. Luettelo maista, joissa hakemus on jétetty tai evétty
6.4. Luettelo jisenvaltioista, joissa eldinldéke on tarkoitus saattaa markkinoille I
6.5. Eliinliikkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat kriittiset asiantuntijalausunnot
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LIITE II*

8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset

Komissio muuttaa téti liitettd 146 artiklan 2 kohdan ja 153 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Kaikki tdssa liitteessd olevat viittaukset artikloihin tai "tdhan direktiiviin2 on ymmarrettava
viittauksiksi direktiiviin 2001/82/EY, jollei toisin ole sdéddetty.
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SISALLYSLUETTELO
JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET
I OSASTO

VAATIMUKSET MUILLE KUIN IMMUNOLOGISILLE ELAINLAAKKEILLE

1 OSA: YHTEENVETO ASIAKIRJOISTA

A. HALLINNOLLISET TIEDOT

B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRIITTISET YHTEENVEDOT

2 FARMASEUTTISET (FYSIKAALIS-KEMIALLISET, BIOLOGISET TAI
OSA: MIKROBIOLOGISET) TIEDOT (LAATU)

Perusperiaatteet ja -vaatimukset

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
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1. Laadullinen koostumus

2. Tavanomaiset kasitteet
3. Madrallinen koostumus
4. Farmaseuttinen tuotekehitys

B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

C. LAHTOAINEIDEN TARKASTUS
1. Yleiset vaatimukset
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1.1. Vaikuttavat aineet

1.1.1. Farmakopeoissa mainitut vaikuttavat aineet

1.1.2. Vaikuttavat aineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa

1.1.3. Biologiseen hyvéksikdytettdvyyteen mahdollisesti  vaikuttavat fysikaalis-kemialliset

ominaisuudet
1.2. Apuaineet
1.3. Séilytysastian sulkemismekanismi
1.3.1. Vaikuttava aine
1.3.2. Lopputuote
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1.4. Biologista alkuperdé olevat aineet
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D. VALMISTUKSEN VALITUOTTEILLE SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET

—

Lopputuotteen yleiset ominaisuudet

2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot ja miéritys

3. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja maritys

4. Turvallisuustestit

F. SAILYVYYSKOKEET
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1. Vaikuttavat aineet

2. Lopputuote

G. MUUT TIEDOT

3 OSA: TURVALLISUUS- JA JAAMATESTIT
A. Turvallisuustestit

I LUKU: TESTIEN SUORITTAMINEN

1. Valmisteen ja sen vaikuttavien aineiden tdsmélliset tunnistustiedot

2. Farmakologia
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2.1. Farmakodynamiikka

13328/18 era/IP/si 344
LIITE GIP.2 FI



2.2. Farmakokinetiikka

3. Toksikologia

3.1. Kerta-annoksen toksisuus

3.2. Toistetun annostelun toksisuus

3.3. Kohde-eldinlajien sietokyky

3.4. Lisdantymis- ja kehitystoksisuus

3.4.1. Tutkimus vaikutuksista lisddntymiseen

3.4.2. Kehitystoksisuustutkimus
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3.5. Genotoksisuus

3.6. Karsinogeenisuus

3.7. Poikkeukset

4. Muut vaatimukset

4.1. Erityistutkimukset

4.2. Jadmien mikrobiologiset ominaisuudet

4.2.1. Mahdolliset vaikutukset ihmisen suolistoflooraan

4.2.2. Mahdolliset vaikutukset elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa kaytettyihin mikro-
organismeihin
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4.3. Havainnot ihmisissi

4.4. Resistenssin kehittyminen
5. Kayttdjien turvallisuus
6. Ympdristoriskien arviointi

6.1. Sellaisten eldinladkkeiden ympéristoriskien arviointi, jotka eivdt sisdlld muuntogeenisid
organismeja tai koostu niistad

6.2. Muuntogeenisid organismeja sisdltidvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden ymparistoriskien
arviointi

13328/18 era/IP/si 347
LIITE GIP.2 FI



IT LUKU: TIETOJEN JA ASIAKIRJOJEN ESITTAMINEN

B. Jadmatestit

I LUKU: TESTIEN SUORITTAMINEN
1. Johdanto

2. Aineenvaihdunta ja jadmaékinetiikka

2.1. Farmakokinetiikka (imeytyminen, jakaantuminen, metabolisoituminen, erittyminen)

2.2. Jadmien poistuminen

3. Jdamien analyyttinen tutkiminen
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II LUKU:

4 OSA: PREKLIINISET TUTKIMUKSET JA KLIINISET LAAKETUTKIMUKSET

TIETOJEN JA ASIAKIRJOJEN ESITTAMINEN

Tuotteen tunnistetiedot

I LUKU: PREKLIINISET VAATIMUKSET

A. Farmakologia

Al Farmakodynamiikka

A2. Resistenssin kehittyminen

A3. Farmakokinetiikka
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B. Kohde-eldinlajien sietokyky
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II LUKU: KLIINISET VAATIMUKSET

1. Yleiset periaatteet

2. Kliinisten lddketutkimusten suorittaminen

I LUKU: TIEDOT JA ASIAKIRJAT
1. Prekliinisten tutkimusten tulokset

2. Kliinisten lddketutkimusten tulokset

I OSASTO

IMMUNOLOGISIA ELAINLAAKKEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 OSA: YHTEENVETO ASIAKIRJOISTA
A. HALLINNOLLISET TIEDOT
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B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRIITTISET YHTEENVEDOT

20SA  KEMIALLISET, FARMASEUTTISET JA BIOLOGISET TAI MIKROBIOLOGISET
TIEDOT (LAATU)

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1. Laadullinen koostumus

2. "Tavanomaiset késitteet’

3. Maéréllinen koostumus

4. Ladkekehitys
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B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

C. LAHTOAINEIDEN TUOTANTO JA TARKASTUS

1. Farmakopeoissa mainitut ldhtoaineet

2. Lé&htoaineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa

2.1. Biologista alkuperii olevat 1dhtoaineet

2.2. Muuta kuin biologista alkuperdi olevat ldhtoaineet

D. VALMISTUSPROSESSIN AIKANA SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET
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1. Lopputuotteen yleiset ominaisuudet
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2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot

3. Erén titteri tai voimakkuus

4. Adjuvanttien tunnistustiedot ja mééritys

5. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja madritys

6. Turvallisuustestit

7. Steriiliys- ja puhtaustestit

8. Jadnnoskosteus

0. Inaktivaatio
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F. ERIEN YHDENMUKAISUUS

G. VAKAUSTESTIT
H. MUUT TIEDOT
3 OSA: TURVALLISUUSTESTIT

A. JOHDANTO JA YLEISET VAATIMUKSET

B. LABORATORIOKOKEET

I. Kerta-annoksen turvallisuus

2. Kertayliannoksen turvallisuus
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3. Toistetun annoksen turvallisuus
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Lisddntymistoimintojen tutkiminen

5. Immunologisten toimintojen tutkiminen

6. Erityisvaatimukset eldville rokotteille

6.1. Rokotekannan leviiminen

6.2. Jakaantuminen rokotetussa eldimessa

6.3. Heikennettyjen rokotteiden muuntuminen virulenteiksi

6.4. Rokotekannan biologiset ominaisuudet

6.5.  Kantojen rekombinaatio tai genomien uudelleenjirjestely
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7. Kaéyttdjien turvallisuus
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8. Jaidmien tutkiminen

9. Vuorovaikutukset

C. KENTTATUTKIMUKSET

D. YMPARISTORISKIEN ARVIOINTI

E. MUUNTOGEENISIA ORGANISMEJA SISALTAVIIN TAI NIISTA KOOSTUVIIN
ELAINLAAKKEISIIN LIITTYVAT ARVIOINTIVAATIMUKSET

4 OSA: TEHON OSOITTAMISTA KOSKEVAT KOKEET

I LUKU

1. Yleiset periaatteet

2. Kokeiden suorittaminen

I LUKU
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A. Yleiset vaatimukset
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B. Laboratoriokokeet

C. Kenttikokeet

5 OSA: TIEDOT JA ASIAKIRJAT

A. JOHDANTO

B. LABORATORIOKOKEET

C. KENTTATUTKIMUKSET

6 OSA: JULKAISUVITTEET
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[T OSASTO

TIETTYJA MYYNTILUPAHAKEMUKSIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Rinnakkaiseldinladkkeet

2. Samankaltaiset biologiset eldinldadkkeet
3. Vakiintunut eldinlddkinnéllinen kaytto
4. Yhdistelméeldinladkkeet

5. Tietoiseen suostumukseen perustuvat hakemukset

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa jitettdvien hakemusten asiakirja-aineisto

7. Sekamuotoiset myyntilupahakemukset

IV OSASTO

TIETTYJEN ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPAHAKEMUKSIA KOSKEVAT
VAATIMUKSET
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1. IMMUNOLOGISET ELAINLAAKKEET

2.  HOMEOPAATTISET ELAINLAAKKEET
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JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET

1. Myyntilupahakemukseen liitetyt 12—13 d artiklan mukaiset tiedot ja asiakirjat on esitettiva tdssi
liitteesséd vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, ja niiden on oltava seuraavassa asiakirjassa
julkaistujen komission ohjeiden mukaisia: The rules governing medicinal products in the European
Union (laékkeitd koskevat Euroopan unionin maardykset), osa 6 B, NtA-ohjeisto (Notice to
applicants), Veterinary medicinal products, Presentation and Contents of the Dossier.

2. Kootessaan asiakirjoja myyntilupahakemusta varten hakijoiden on otettava huomioon myds
eldinladkinnallisen tietdimyksen nykytilanne ja Euroopan lddkeviraston (EMEA) julkaisemat
eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat tieteelliset ohjeet sekd muut lddkkeita
koskevat yhteison ohjeet, jotka komissio on julkaissut asiakirjan The rules governing medicinal
products in the European Union eri osissa.

3. Muiden kuin immunologisten eldinlddkkeiden osalta laatua koskevassa (farmaseuttisessa)
hakemusaineiston osassa (fysikaalis-kemialliset, biologiset ja mikrobiologiset kokeet) sovelletaan
Euroopan farmakopean kaikkia asiaankuuluvia monografioita, myos yleismonografioita ja yleisid
lukuja. Immunologisten eldinldékkeiden osalta laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevassa
hakemusaineiston osassa sovelletaan Euroopan farmakopean kaikkia asiaankuuluvia monografioita,
my0s yleismonografioita ja yleisié lukuja.

4. Tuotantoprosessin on oltava eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista
annetun komission direktiivin 91/412/ETY?® (1) mukaisia ja niiden hyviii valmistustapaa koskevien
periaatteiden ja ohjeiden mukaisia, jotka komissio on julkaissut asiakirjan The rules governing
medicinal products in the European Union osassa 4.

38 EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70.
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5. Kaikki tiedot, joilla on merkitystd asianomaisen eldinlddkkeen arvioinnissa, sekd mydnteiset etti
kielteiset, on liitettdvd hakemukseen. Varsinkin keskeneréisistd tai keskeytetyistd eldinlddketta
koskevista kokeista tai tutkimuksista on annettava kaikki merkitykselliset tiedot.

6. Farmakologiset, toksikologiset, jadmé- ja turvallisuustutkimukset on suoritettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiveissi 2004/10/EY> ja 2004/9/EY*® vahvistettujen hyvii
laboratoriokdytintod koskevien sddnndsten mukaisesti.

7. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki eldinkokeet suoritetaan neuvoston direktiivin
86/609/ETY*! mukaisesti.

8. Etujen ja haittojen jatkuvaa arviointia varten kaikki uudet tiedot, joita ei ole alkuperdisessa
lupahakemuksessa, ja kaikki 1ddketurvatoimintaa koskevat tiedot on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle. Sen jilkeen kun myyntilupa on myonnetty, kaikki hakemusaineiston sisiltoon
tehtavat muutokset on alistettava toimivaltaisille viranomaisille komission asetuksen (EY) N:o
1084/2003* tai (EY) N:o 1085/2003* mukaisesti kyseisten asetusten 1 artiklassa médritellylld
tavalla luvan saaneiden eldinldékkeiden osalta.

9. Hakemusaineiston on sisillettivi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY*
2 artiklassa tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja organismeja (GMO) siséltidvien tai niistia
koostuvien eldinlddkkeiden vapauttamiseen liittyvien ympéristoriskien arviointi. Tiedot on
esitettdva direktiivin 2001/18/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004* sianndsten mukaisesti, ja kaikki komission julkaisemat ohjeet on otettava huomioon.

39 EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
40 EUVL L50, 20.2.2004, s. 28.
41 EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
42 EUVL L159, 27.6.2003, s. 1.
43 EUVL L159, 27.6.2003, s. 24.
44 EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1
45 EUVL L136, 30.4.2004, s. 1.
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10. Joustavampaa ldhestymistapaa voidaan kéyttda tapauksissa, joissa myyntilupahakemus koskee
pientd markkinasektoria edustaville eldinlajeille ja kdyttaiheisiin tarkoitettua eldinlddkettd. Talloin
olisi otettava huomioon asiaankuuluvat tieteelliset ohjeet ja/tai tieteellinen neuvonta.

Téma liite on jaettu neljdén eri osastoon:

I osasto sisdltdd vakiovaatimukset muita kuin immunologisia eldinlddkkeitd koskeville
hakemuksille.

IT osasto siséltdéd vakiovaatimukset immunologisia eldinlddkkeitd koskeville hakemuksille.

III osastossa kuvataan myyntilupahakemusten ja vaatimusten eri tyypit.

IV osasto sisiltdd tietyn tyyppisten eldinlddkkeiden hakemusaineistoa koskevat vaatimukset.
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I OSASTO

VAATIMUKSET MUILLE KUIN IMMUNOLOGISILLE ELAINLAAKKEILLE

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan muihin eldinlddkkeisiin kuin immunologisiin eldinlddkkeisiin,
ellei III osastossa muuta todeta.

1 OSA: YHTEENVETO ASIAKIRJOISTA

A. HALLINNOLLISET TIEDOT

Hakemuksen kohteena olevasta lddkkeestd on annettava nimi, vaikuttavien aineiden nimet sekd
vahvuus, ladkemuoto, antoreitti ja -tapa (katso direktiivin 12 artiklan 3 kohdan f alakohta),
valmisteen myyntipakkauksen kuvaus, mukaan lukien pakkaus, pakkausmerkinnét ja
pakkausseloste (katso direktiivin 12 artiklan 3 kohdan | alakohta).

Hakijan on ilmoitettava nimensi ja osoitteensa, valmistajien sekd tuotannon, testauksen ja
vapauttamisen eri vaiheisiin liittyvien paikkojen nimet ja osoitteet (mukaan lukien lopputuotteen
valmistaja ja vaikuttavien aineiden valmistaja) seké tarvittaessa maahantuojan nimi ja osoite.

Hakijan on ilmoitettava hakemuksensa tueksi toimittamiensa asiakirjaniteiden mééra ja nimet seké
mahdollisesti toimitettavat niytteet.

Hallinnollisiin tietoihin on liitettdva asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on 44 artiklassa
tarkoitettu lupa valmistaa kyseisid eldinlddkkeitd, sekd luettelo niistd maista, joissa lupa on
myodnnetty, jaljennokset tuotteen ominaisuuksia koskevista yhteenvedoista 14 artiklan mukaisesti,
sellaisina kuin jdsenvaltiot ovat ne hyviaksyneet, ja luettelo niistd maista, joissa hakemus on jétetty
tai hylatty.

13328/18 era/IP/si 369
LIITE GIP.2 FI



B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Hakijan on esitettdva timén direktiivin 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto.

Sisé- ja ulkopakkaukseen ehdotettavat pakkausmerkinnét on toimitettava timan direktiivin

V osaston mukaisesti, samoin pakkausseloste, jos sellaista vaaditaan 61 artiklan nojalla. Hakijan on
lisdksi toimitettava yksi tai useampi nayte tai vedos kyseisen eldinlddkkeen myyntipakkauksesta
vahintdin yhdelld Euroopan unionin virallisella kielelld. Vedos voidaan toimittaa sdhkoisesti
mustavalkoisena, jos toimivaltaiselta viranomaiselta on saatu tdhdn ennakkosuostumus.

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRITTISET YHTEENVEDOT

Direktiivin 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti on toimitettava yksityiskohtaiset ja kriittiset
yhteenvedot farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) kokeista,
turvallisuus- ja jaddmatesteistd, prekliinisistd tutkimuksista ja kliinisistd ladketutkimuksista sekd
testeistd, joilla arvioidaan eldinlddkkeen ympéristdlle mahdollisesti aiheuttamia riskeja.

Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on laadittava hakemuksen jittimishetken tieteellisen
tietdimyksen mukaan. Niiden on sisdllettdvé arvio myyntilupahakemuksen muodostavista erilaisista
testeistd ja tutkimuksista, ja niissd on késiteltdvé kaikkia eldinlddkkeen laadun, turvallisuuden ja
tehon arvioinnin kannalta merkittévia tekijoitd. Niissd on esitettdva yksityiskohtainen yhteenveto
suoritettujen kokeiden ja tutkimusten tuloksista seki tarkat julkaisuviitteet.
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Kaikista tirkeistd tiedoista on esitettdvd yhteenveto lisdyksessd, mahdollisuuksien mukaan
taulukko- tai graafisessa muodossa. Yksityiskohtaisten ja kriittisten yhteenvetojen ja lisiyksen on
sisdllettidva tarkat ristiviittaukset pddasiakirja-aineiston sisdltdmiin tietoihin.

Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on allekirjoitettava ja péivittiva, ja niihin on liitettdva
tiedot tutkimuksen tekijan koulutuksesta ja ammatillisesta kokemuksesta. Tutkimuksen tekijan
ammatillinen suhde hakijaan on ilmoitettava.

Jos vaikuttavaa ainetta on kéytetty ihmisille tarkoitetussa lddkkeessd, jolle on myonnetty lupa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY “‘liitteessi I vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti, kyseisen liitteen moduulissa 2 olevassa 2.3 jaksossa tarkoitettu yleinen laatutiivistelma
voi tarvittaessa korvata vaikuttavaa ainetta tai tuotetta koskevien asiakirjojen yhteenvedon.

Jos toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut julkisesti, ettd lopputuotteen kemialliset,
farmaseuttiset ja biologiset tai mikrobiologiset tiedot voidaan sisdllyttdd hakemusaineistoon
ainoastaan yhteisen teknisen asiakirjan (Common Technical Document) muodossa, farmaseuttisten
kokeiden yksityiskohtainen ja kriittinen yhteenveto voidaan esittdd yleisen laatutiivistelmén
muodossa.

Jos hakemus koskee pienen markkinasektorin eldinlajeja tai kiyttdaiheita, yleisen laatutiivistelman
muotoa voidaan kiyttdd ilman toimivaltaisten viranomaisten ennakkosuostumusta.

46 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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2 OSA: FARMASEUTTISET (FYSIKAALIS-KEMIALLISET, BIOLOGISET TAI
MIKROBIOLOGISET) TIEDOT (LAATU)

Perusperiaatteet ja -vaatimukset

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan ensimmaéisen luetelmakohdan mukaisesti
liitettdvét tiedot ja asiakirjat on esitettava jaljempand vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Farmaseuttisten (fysikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten) tietojen on sisdllettidva
vaikuttavien aineiden ja valmiin eldinlddkkeen osalta tiedot valmistusprosessista, ominaisuuksista,
laadunvalvonnan menettelyisté ja vaatimuksista seka sdilyvyydesti sekd kuvaus eldinlddkkeen
koostumuksesta, kehityksestd ja myyntipakkauksesta.

Euroopan farmakopeassa, jos tima on mahdollista, tai jonkin jadsenvaltion farmakopeassa olevia
kaikkia monografioita, my0s yleismonografioita ja yleisié lukuja, sovelletaan.

Analyysimenetelmien on noudatettava lahtdaineiden ja lopputuotteen laadun analysointia ja
valvontaa koskevia kriteerejd, ja niissd on otettava huomioon vahvistetut ohjeet ja vaatimukset.
Validointitutkimusten tulokset on toimitettava.

Analyysimenettelyt on esitettiva riittdvén tarkoin yksityiskohdin siten, ettd ne ovat toistettavissa
toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta suoritettavissa tarkastuksissa. Kaikki erityislaitteet

ja -vilineet, joita saatetaan kdyttdd, on kuvattava riittdvin tarkasti, ja mukaan voidaan liittda
kaaviokuva. Laboratorioreagenssien kaavaa on tarvittaessa tdydennettdvd valmistusmenetelmailla.
Euroopan farmakopeaan tai jasenvaltion farmakopeaan siséltyvien analyysimenetelmien osalta
kuvaus voidaan korvata tdsmélliselld viittauksella kyseiseen farmakopeaan.
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Euroopan farmakopean kemiaan ja biologiaan liittyvaa viiteaineistoa on kdytettdva, jos aiheellista.
Jos muita viitevalmisteita ja viitestandardeja kiytetddn, ne on nimettidvé ja kuvattava
yksityiskohtaisesti.

Jos vaikuttavaa ainetta on kdytetty ihmisille tarkoitetussa ldékkeessé, jolle on myonnetty lupa
direktiivin 2001/83/EY liitteessa I vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, kyseisen direktiivin
moduulissa 3 olevat kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tai mikrobiologiset tiedot voivat
korvata tapauksen mukaan vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta koskevat asiakirjat.

Vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta koskevat kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tai
mikrobiologiset tiedot voidaan sisdllyttdd hakemusaineistoon yhteisen teknisen asiakirjan muodossa
vain, jos toimivaltainen viranomainen on julkisesti ilmoittanut tistd mahdollisuudesta.

Jos hakemus koskee pienen markkinasektorin eldinlajeja tai kiyttdaiheita, yhteisen teknisen
asiakirjan muotoa voidaan kayttdd ilman toimivaltaisten viranomaisten ennakkosuostumusta.

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1. Laadullinen koostumus

Ladkkeen kaikkien ainesosien ’laadullisella koostumuksella’ tarkoitetaan seuraavien nimitysté tai
kuvausta:

— vaikuttavat aineet,
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— apuaineiden ainesosat niiden luonteesta tai kdytetystd mééristd riippumatta, mukaan lukien
viriaineet, sdilytysaineet, adjuvantit, stabilisaattorit, sakeutusaineet, emulgaattorit, mauste- ja
aromiaineet,

— eldinlddkkeiden ulompien kuorien nieltdviksi tai muulla tavoin eldimille annettavaksi tarkoitetut
ainesosat, kuten kapselit ja gelatiinikapselit.

Niihin tietoihin on liitettdva kaikki tarvittavat tiedot pakkauksesta ja tapauksen mukaan
ryhmipakkauksesta sekd, jos aiheellista, sen sulkemistavasta ja lddkkeen mukana toimitettavista
vélineisti, joilla lddkettd kiytetddn tai annetaan.

2. Tavanomaiset kisitteet

Eldinladkkeen siséltimien ainesosien kuvauksessa kéytettdvilld tavanomaisilla késitteilld’
tarkoitetaan, timén rajoittamatta timén direktiivin 12 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan sdénndsten
soveltamista:

— Euroopan farmakopeassa, jos timé on mahdollista, tai jonkin jdsenvaltion kansallisessa
farmakopeassa olevien ainesosien osalta asianomaisen monografian paénimitystd, jonka
yhteydessi esitetiddn viittaus asianomaiseen farmakopeaan,
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— muiden ainesosien osalta Maailman terveysjérjeston suosittelemaa yleistd kansainvalistd nimed,
johon voi liittyé toinen yleisnimi, tai ndiden puuttuessa tarkkaa tieteellistd nimed; ainesosat, joilla
ei ole yleistd kansainvélistd nimed tai tarkkaa tieteellistd nimed, on kuvattava esittimalla selvitys
niiden alkuperdsti ja valmistustavasta tdydennettyna tarvittaessa muilla asiaankuuluvilla tiedoilla,

— viriaineiden osalta neuvoston direktiivissd 78/25/ETY# niille osoitettua E-tunnusta.

47 EYVLL 11, 14.1.1978, s. 18.
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3. Mairallinen koostumus

3.1. Eldinlddkkeen sisdltimien kaikkien vaikuttavien aineiden *maéérillisen koostumuksen’
ilmoittamiseksi on, kyseisen lddkemuodon mukaan, méériteltiva jokaisen vaikuttavan aineen
mééri tai biologisen aktiivisuuden yksikdiden mééra joko annos-, massa- tai tilavuusyksikkoa
kohden.

Biologisen aktiivisuuden yksikoitd on kéytettédva aineille, joita ei voida médritelld kemiallisesti.
Jos Maailman terveysjarjestd on madritellyt kansainvélisen biologisen aktiivisuuden yksikon,
on sitéd kdytettdva. Jos kansainvilistd yksikkod ei ole mééritelty, on biologisen aktiivisuuden
yksikot ilmaistava siten, ettd ne antavat yksiselitteisen tiedon aineiden aktiivisuudesta,
kayttamailld soveltuvissa tapauksissa Euroopan farmakopean yksikkoja.

Aina kun mahdollista, on ilmoitettava biologinen aktiivisuus massa- tai tilavuusyksikkoa
kohden. Tietoja on tdydennettiava:

— kerta-annoksina kéytettdvien valmisteiden osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai
biologisen aktiivisuuden yksikdiden madralla yksittdisessd sdilytysastiassa, ottaen
tarvittaessa huomioon tuotteen kaytettivissd oleva méérd, myos kdyttdvalmiina,

— tippoina annettavien eldinldékkeiden osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai
biologisen aktiivisuuden yksikdiden maérélld yhdessé tipassa tai valmisteen yhtd millilitraa
tai yhtd grammaa vastaavassa maardssa,

— siirappien, emulsioiden, raemuotoisten valmisteiden ja muiden mitattuina méaérina
annettavien lddkemuotojen osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai biologisen
aktiivisuuden yksikoiden méérilla madramittaa kohden.
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3.2. Vaikuttavat aineet, jotka esiintyvit yhdisteini tai johdannaisina, on kuvattava maarallisesti
niiden kokonaismassan mukaan ja, jos se on tarpeen tai merkityksellistd, molekyylin
vaikuttavan osan tai vaikuttavien osien massan mukaan.

3.3. Eldinlddkkeestd, jonka sisdltimélle vaikuttavalle aineelle haetaan myyntilupaa ensimmaisti
kertaa missé tahansa jasenvaltiossa, on jarjestelmaéllisesti ilmoitettava sellaisen vaikuttavan
aineen, joka on suola tai hydraatti, mdird molekyylin vaikuttavan osan tai vaikuttavien osien
massana. Kaikkien muiden jdsenvaltioissa myohemmin myyntiluvan saavien eldinladkkeiden
maédrillinen koostumus on ilmoitettava saman vaikuttavan aineen osalta samalla tavoin.

4. Farmaseuttinen tuotekehitys

Koostumuksen, ainesosien, sisdpakkauksen, mahdollisten muiden pakkausten ja tapauksen mukaan
ulkopakkauksen valinta, apuaineille lopputuotteessa tarkoitettu toiminto ja lopputuotteen
valmistusmenetelma on selostettava. Tdma selostus on perusteltava farmaseuttiseen
tuotekehitykseen liittyvilld tieteellisilld tiedoilla. Tuotteen yliannostus valmistuksessa on
ilmoitettava perusteluineen. Mikrobiologiset ominaisuudet (mikrobiologinen puhtaus ja
antimikrobinen vaikutus) ja kdyttdohjeet on osoitettava soveltuviksi myyntilupahakemuksessa
médriteltyyn eldinlddkkeen aiottuun kédyttotarkoitukseen.
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B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

Valmistukseen ja testaukseen osallistuvan jokaisen valmistajan nimi, osoite ja vastuualue seké
jokainen esitetty tuotantopaikka tai -tila on ilmoitettava.

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti liitettiva kuvaus
valmistusmenetelmaésti on laadittava siten, ettd se antaa riittdvan kuvan suoritettujen toimien
luonteesta.

Tata varten kuvauksen on siséllettdva ainakin:

— valmistuksen eri vaiheet, jotta voidaan arvioida, ovatko lddkemuodon tuottamisessa kiytetyt
prosessit mahdollisesti aiheuttaneet haitallisia muutoksia ainesosissa,

— keskeytymittomén valmistuksen osalta kaikki tiedot varotoimista lopputuotteen
homogeenisuuden varmistamiseksi,

— valmistusohje ja kaikkien kaytettyjen aineiden maarélliset tiedot, kuitenkin siten, ettd apuaineiden
madrit voidaan antaa likimadrdisind arvoina, jos se on lddkemuodon vuoksi valttdmatonta; kaikki
aineet, jotka saattavat hdviti valmistuksen aikana, on mainittava; yliannostus on ilmoitettava ja
perusteltava,
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— valmistusvaiheet, joissa otetaan néytteitd valmistuksen aikaisia tarkastuksia varten, ja sovelletut
raja-arvot, jos muut esitetyt asiakirjat osoittavat tarkastukset lopputuotteen laadunvalvonnan
kannalta tarpeellisiksi,

— valmistusprosessin validoivat kokeelliset tutkimukset ja tarvittaessa prosessin
validointijdrjestelma tuotantoerid varten,

— steriilien tuotteiden osalta, jos on kéytetty muita kuin farmakopeassa mainittuja tavanomaisia
sterilisointivaatimuksia, tiedot kdytetyistd sterilointiprosesseista ja/tai aseptisista menettelyista.

C. LAHTOAINEIDEN TARKASTUS

1. Yleiset vaatimukset

Téssd kohdassa ’1dhtoaineilla’ tarkoitetaan kaikkia eldinlddkkeen ja tarvittaessa sen sdilytysastian ja
sulkemismekanismin siséltimii ainesosia, joita edelld olevan A jakson 1 kohdassa tarkoitetaan.

Hakemusaineiston on siséllettdvé lahtdaineiden kaikkien erien laadunvarmistusta varten suoritettuja
kokeita koskevat eritelmét ja tiedot.
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Myyntilupahakemuksessa on ilmoitettava jokaiselle 1ahtoaine-erdlle suoritettavat tavanomaiset
kokeet. Muiden kuin farmakopeassa mainittujen kokeiden suorittaminen on perusteltava
toimittamalla todisteet siitd, ettd ldhtoaineet tayttavét kyseisen farmakopean laatuvaatimukset.

Jos European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare (EDQM) on myOntényt
sertifikaatin (Certificate of Suitability) 1ahtdaineelle, vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle, kyseinen
sertifikaatti toimii viittauksena Euroopan farmakopean asianomaiseen monografiaan.

Jos sertifikaattiin viitataan, valmistajan on annettava hakijalle kirjallinen vakuutus siitd, ettd
valmistusprosessia ei ole muutettu sen jélkeen, kun EDQM on myontianyt sertifikaatin.

Lahtoaineista esitetddn analyysitodistus, jolla osoitetaan mééritellyn eritelmén noudattaminen.

1.1. Vaikuttavat aineet

Vaikuttavan aineen valmistukseen ja testaukseen osallistuvan jokaisen valmistajan nimi, osoite ja
vastuualue seké jokainen esitetty tuotantopaikka tai -tila on ilmoitettava.

Selkedsti madritellyn vaikuttavan aineen osalta vaikuttavan aineen valmistaja tai hakija voi jarjestia
niin, ettd vaikuttavan aineen valmistaja toimittaa seuraavat tiedot suoraan toimivaltaisille
viranomaisille erillisend vaikuttavan aineen kantatiedoston siséltidvina asiakirjana (Active Substance
Master File):
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a)  yksityiskohtainen kuvaus valmistusprosessista,

b)  kuvaus valmistuksen aikaisesta laadunvalvonnasta,

C) kuvaus prosessin validoinnista.

Talloin valmistajan on kuitenkin toimitettava hakijalle kaikki tiedot, joita hakija voi tarvita
ottaakseen eldinlddkkeestd vastuun. Valmistajan on vahvistettava hakijalle kirjallisesti, ettd se
varmistaa erien yhdenmukaisuuden ja ettei se muuta valmistusprosessia tai eritelmid ilmoittamatta
siitd hakijalle. Téllaista muutosta koskevaa hakemusta tukevat asiakirjat ja tiedot on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille ja my6s hakijalle, jos ne liittyvit hakijan osuuteen vaikuttavan aineen
kantatiedoston siséltdvassi asiakirjassa.

Jos vaikuttavan aineen sertifikaattia ei ole saatavilla, on lisdksi toimitettava tiedot
valmistusmenetelméstd, laadunvalvonnasta ja epdpuhtauksista sekd osoitus molekyylirakenteesta:

1. Valmistusprosessia koskevien tietojen on siséllettdva vaikuttavan aineen valmistusprosessin
kuvaus, joka on osoitus hakijan sitoutumisesta vaikuttavan aineen valmistamiseen. Kaikki
vaikuttavien aineiden valmistuksessa tarvittavat ainekset on lueteltava, ja on ilmoitettava missa
kohtaa prosessia kutakin ainesta kdytetdén. Kyseisten ainesten laatua ja tarkastusta koskevat
tiedot on toimitettava. On toimitettava osoitus siitd, ettd ainekset ovat niiden aiottua kayttoa
koskevien standardien mukaisia.
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2. Laadunvalvontaa koskevien tietojen on tarvittaessa siséllettavé jokaisessa kriittisessd vaiheessa
suoritetut testit (my0s hyvéaksymiskriteerit), vélituotteiden laatua ja tarkastusta koskevat tiedot

sekd prosessin validointi ja/tai arviointitutkimukset. Tietojen on myds tarvittaessa siséllettdva
vaikuttavan aineen analyysimenetelmien validointitiedot.

3. Epédpuhtauksia koskevissa tiedoissa on ilmoitettava ennustettavissa olevat epapuhtaudet seka

havaittujen epdpuhtauksien miiré ja tyyppi. Tietojen on myds tarvittaessa sisillettdva kyseisten

epapuhtauksien turvallisuutta koskevat tiedot.

4. Bioteknologisten lddkkeiden osalta osoituksen molekyylirakenteesta on sisdllettdva
likimédrdinen aminohappojérjestys ja suhteellinen molekyylimassa.

1.1.1 Farmakopeoissa mainitut vaikuttavat aineet

Euroopan farmakopean yleisii ja yksittiisid monografioita sovelletaan kaikkiin siiné esitettyihin
vaikuttaviin aineisiin.

Ainesosien, jotka tayttavit Euroopan farmakopean tai jonkin jasenvaltion farmakopean
vaatimukset, katsotaan tayttivén riittdvilld tavalla 12 artiklan 3 kohdan i1 alakohdan vaatimukset.
Téassd tapauksessa analyyttisten menetelmien ja menettelyjen kuvaus voidaan kussakin
asianomaisessa jaksossa korvata asianmukaisella viittauksella kyseiseen farmakopeaan.
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Tapauksissa, joissa Euroopan farmakopean tai jasenvaltion farmakopean monografian sisaltima
eritelmé on riittdméaton tuotteen laadun varmistamiseksi, toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia
hakijalta soveltuvampia eritelmid sekd raja-arvot tietyille epdpuhtauksille ja niiden validoidut
analyysimenetelmat.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta kyseisestd farmakopeasta vastaaville
viranomaisille. Myyntiluvan haltijan on annettava kyseisesti farmakopeasta vastaaville
viranomaisille tiedot ilmoitetuista puutteista ja sovelletuista tdydentéavisti eritelmista.

Jos vaikuttavasta aineesta ei ole Euroopan farmakopean monografiaa, mutta se on esitetty jonkin
jasenvaltion farmakopeassa, kyseistd monografiaa voi kayttia.

Jos vaikuttavaa ainetta ei ole esitetty Euroopan farmakopeassa eiké jasenvaltion farmakopeassa,
voidaan hyviksya viittaus jonkin kolmannen maan farmakopeaan, jos sen soveltuvuus osoitetaan.
Talloin hakijan on toimitettava jdljennds kyseisestd monografiasta tarvittaessa kdannoksineen. On
esitettdvi tiedot, jotka osoittavat, ettd monografialla pystytdén riittdvalld tavalla takaamaan
vaikuttavan aineen laatu.

1.1.2 Vaikuttavat aineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa

Ainesosat, joita ei ole mainittu missdén farmakopeassa, on esitettivd monografian muodossa
kédyttden seuraavia otsikoita:

a) ainesosan nimed, joka tdyttdd A jakson 2 kohdan vaatimukset, on tdydennettavd mahdollisilla
kaupallisilla tai tieteellisilld synonyymeilld;
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b) aineen kuvaukseen, joka esitetdén samanlaisessa muodossa kuin Euroopan farmakopeassa, on
liitettdava kaikki tarvittavat perustelut, erityisesti molekyylirakenteesta. Jos aineet voidaan
kuvailla ainoastaan valmistustapansa mukaan, kuvauksen olisi oltava riittdvén yksityiskohtainen
luonnehtimaan ainetta, joka on pysyvé sekéd koostumukseltaan ettd vaikutuksiltaan;

¢) tunnistamistavat voidaan esittda tdydellisten tekniikoiden muodossa, sellaisina kuin niita
kéytetdén aineen tuotannossa, ja sellaisten kokeiden muodossa, jotka olisi suoritettava
rutiininomaisesti;

d) puhtauskokeet on kuvattava suhteessa jokaiseen yksittdiseen ennustettavissa olevaan
epdpuhtauteen, erityisesti sellaisiin, joilla voi olla haitallinen vaikutus, ja tarvittaessa sellaisiin,
jotka saattavat vaikuttaa episuotuisasti lddkkeen sdilyvyyteen tai vdiristdd analyysin tuloksia,
kun otetaan huomioon hakemuksen kohteena oleva aineyhdistelm4;

e) testit ja raja-arvot lopputuotteen kannalta merkittdvien parametrien, kuten hiukkaskoon ja
steriiliyden, tarkastamiseksi on kuvattava, ja menetelmét validoitava tarvittaessa;

f) kun on kyse monimutkaisista kasvi- ja eldintuotteista, on erotettava toisistaan tapaukset, joissa
padasiallisten ainesosien kemiallinen, fysikaalinen tai biologinen tarkastus on valttdmétonta
moninkertaisten farmakologisten vaikutusten takia, ja tapaukset, joissa tuotteet siséltdvit yhden
tai useampia samanlaisen vaikutuksen aikaansaavia yhdisteryhmii, joille voidaan hyvéksya
yleinen médritysmenetelma.
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Kyseisten tietojen on osoitettava, ettd esitetyt analyysimenetelmét ovat riittdvit méériteltyé
alkuperid olevan vaikuttavan aineen laadun varmistamiseksi.

1.1.3 Biologiseen hyviksikéytettivyyteen mahdollisesti vaikuttavat fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet

Jossakin farmakopeassa mainittuja tai muita vaikuttavia aineita koskevat seuraavat tiedot on
toimitettava osana vaikuttavia aineita koskevaa yleistd kuvausta, jos eldinlddkkeen biologinen
hyviksikéytettavyys riippuu niista:

— kidemuoto ja liukoisuuskertoimet,

— hiukkaskoko, tarvittaessa jauhamisen jilkeen,

— hydraatiotila,

— 0ljy—vesi-jakaantumiskerroin,

— pK- ja pH-arvot.

Kolmea ensimmadistd luetelmakohtaa ei sovelleta aineisiin, joita kdytetdsin yksinomaan liuoksina.
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1.2 Apuaineet

Euroopan farmakopean yleisid ja yksittdisid monografioita sovelletaan kaikkiin siiné esitettyihin
aineisiin.

Apuaineiden on noudatettava Euroopan farmakopean asianomaisen monografian vaatimuksia. Jos
Euroopan monografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin jdsenvaltion farmakopeaan, ja jos
jdsenvaltion monografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin kolmannen maan farmakopeaan.
Talloin kyseisen monografian soveltuvuus on osoitettava. Tarvittaessa monografian vaatimuksia on
taydennettiva lisdtestein sellaisten parametrien kuten hiukkaskoon, steriiliyden ja liuotinjdimien
tarkastamiseksi. Jos farmakopean monografiaa ei ole olemassa, on esitettdvé ja perusteltava
eritelmi. Vaikuttavalle aineelle 1.1.2 jakson a—e kohdassa vahvistettuja eritelmid koskevia
vaatimuksia on noudatettava. Esitetyt menetelmaét ja niitd tukevat validointitiedot on ilmoitettava.

Eldinladkkeisiin lisdttavéksi tarkoitettujen vériaineiden on oltava direktiivin 78/25/ETY vaatimusten
mukaisia, lukuun ottamatta tiettyjé paikallisesti kédytettaviksi tarkoitettuja eldinlddkkeitd, kuten
hyonteispannat ja korvamerkit, joissa muiden viriaineiden kéyttd on perusteltua.

Viriaineiden on tiytettivd komission direktiivissid 95/45/EY*® vahvistetut puhtauskriteerit.

Sellaisten uusien apuaineiden osalta, joita kdytetddn eldinlddkkeessd ensimmadisti kertaa tai uutta
antoreittid pitkin, on ilmoitettava valmistusta, ominaisuuksia ja tarkastuksia koskevat taydelliset
tiedot seka ristiviittaukset tueksi esitettyihin seké kliinisiin ettd ei-kliinisiin turvallisuustietoihin.

48 EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1.
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1.3 Siilytysastian sulkemismekanismi

1.3.1 Vaikuttava aine

Vaikuttavan aineen séilytysastian sulkemismekanismia koskevat tiedot on annettava. Vaadittujen
tietojen tason méérad vaikuttavan aineen fysikaalinen olomuoto (neste, kiinted).

1.3.2 Lopputuote

Lopputuotteen séilytysastian sulkemismekanismia koskevat tiedot on annettava. Vaadittujen
tietojen tason madraa eldinlddkkeen antoreitti ja annostelumuodon fysikaalinen olomuoto (neste,
kiinted).

Pakkausmateriaalien on noudatettava Euroopan farmakopean asianomaisen monografian
vaatimuksia. Jos Euroopan monografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin jasenvaltion
farmakopeaan, ja jos jasenvaltion monografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin kolmannen
maan farmakopeaan. Télloin kyseisen monografian soveltuvuus on osoitettava.

Jos farmakopean monografiaa ei ole olemassa, on esitettidva ja perusteltava pakkausmateriaalia
koskeva eritelma.

Pakkausmateriaalin valintaa ja soveltuvuutta koskevat tieteelliset tiedot on esitettava.

Tuotteen kanssa kosketuksiin joutuvien uusien pakkausmateriaalien koostumusta, valmistusta ja
turvallisuutta koskevat tiedot on esitettava.

Eldinladkkeen mukana toimitettavia annostelu- tai antovélineitd koskevat eritelmét ja tarvittaessa
toimivuutta koskevat tiedot on esitettdva.
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1.4 Biologista alkuperii olevat aineet

Jos eldinlddkkeen valmistuksessa kdytetddn sellaisia lahtdaineita kuten mikro-organismeja, kasvi-
tai eldinperdisid kudoksia, ihmis- tai eldinperiisid soluja tai nesteitd (veri mukaan luettuna) tai
bioteknologisia solurakenteita, on ldhtdaineiden alkuperi ja tausta kuvattava ja osoitettava
asiakirjalla.

Lahtoaineiden kuvaukseen kuuluvat tuotantosuunnitelma, puhdistus- tai inaktivaatiomenettelyt
validointeineen ja kaikki valmistuksen aikaiset valvontamenettelyt, joilla on tarkoitus varmistaa
lopputuotteen laatu, turvallisuus ja erien yhdenmukaisuus.

Solupankkeja kéytettdessd on osoitettava, ettd solujen ominaisuudet pysyvit muuttumattomina
tuotantoon kaytetylld siirrostustasolla ja sen jilkeen.

Viljelméaainekset, solupankit ja seerumiseokset seké, jos mahdollista, lahtdaineet, josta ne on
johdettu, on tutkittava vierasaineiden varalta.

Kaytettdessa eldin- tai ihmisperdisiéd ldhtdaineita on kuvattava toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettei
potentiaalisesti patogeenisia tekijoitd esiinny.

Jos potentiaalisesti patogeenisten vierasaineiden esiintyminen on viistimétonta, on ainesta
kéytettdva ainoastaan silloin, kun jatkokésittelylld varmistetaan vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai
inaktivaatio, ja tdmd on validoitava.

Asiakirjoin on osoitettava, ettd viljelméainekset, soluviljelmét, seerumierdt ja muut ainekset, jotka
ovat perdisin TSE:n siirtymisen kannalta merkityksellisistd eldinlajeista, ovat julkaisun ’Ohjeet
thmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden vélitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen
enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi’*’ ja Euroopan farmakopean vastaavan
monografian mukaiset. EDQM:n myontdmaa sertifikaattia ja viittausta Euroopan farmakopean
asianomaiseen monografiaan voidaan kéyttda vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

49 EUVL C 24, 28.1.2004, s. 6.
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D. VALMISTUKSEN VALITUOTTEILLE SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

Hakemusaineiston on siséllettdava tiedot, jotka koskevat valmistusprosessin vilivaiheissa
suoritettavia tuotetarkastuksia, joiden tarkoituksena on teknisten ominaisuuksien ja
tuotantoprosessin yhdenmukaisuuden varmistaminen.

Néama kokeet ovat valttiméattomid sen tarkastamiseksi, onko eldinlddke valmistusohjeen mukainen
silloin, kun hakija poikkeuksellisesti esittdd sellaisen analysointimenettelyn kdyttamisti

lopputuotteen tarkastuksessa, johon ei sisdlly kaikkien vaikuttavien aineiden pitoisuuden maéritys
(tai apuaineiden ainesosien, jos nithin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin vaikuttaviin aineisiin).

Samoin toimitaan silloin, kun lopputuotteen laadunvalvonta riippuu valmistuksen aikaisista
tarkastuksista, erityisesti niissd tapauksissa, joissa aine on olennaisesti médritelty
valmistusmenetelminsé perusteella.

Jos vilituotteen saa varastoida ennen jatkokisittelyd tai ennen yhdisteen syntetisoimista
primaarisidoksilla, vélituotteen kestoaika on mééritettidva sdilyvyystutkimuksista saatujen tietojen
perusteella.

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET

Lopputuotteen tarkastuksessa lopputuote-erd muodostuu kaikista samaan lddkemuotoon kuuluvista
yksikoistd, jotka on tehty samasta alkuperdisesti ainesmaérésti ja jotka ovat ldpikdyneet samat
valmistus- ja/tai sterilointitoimet, tai keskeytyméttoméssi tuotantoprosessissa kaikista tietyssi
ajassa valmistetuista yksikoista.

Myyntilupahakemuksessa on lueteltava ne kokeet, jotka suoritetaan rutiininomaisesti jokaiselle
lopputuote-erille. Niiden kokeiden toistumistiheys, joita ei suoriteta rutiininomaisesti, on
ilmoitettava. Vapauttamisrajat on osoitettava.
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Hakemusaineiston on siséllettdva lopputuotteelle vapauttamishetkelld suoritettuihin tarkastuksiin
liittyvit tiedot, jotka on esitettdvd seuraavien vaatimusten mukaisesti.

Euroopan farmakopean, jos timé on mahdollista, tai jonkin jdsenvaltion farmakopean
asianomaisten monografioiden ja yleisten lukujen vaatimuksia sovelletaan kaikkiin siiné
maédriteltyihin tuotteisiin.

Muiden kuin Euroopan farmakopean tai jonkin jasenvaltion farmakopean asiaa koskevissa
monografioissa ja yleisissd luvuissa mainittujen analysointimenetelmien ja rajojen kdyttdminen on
perusteltava toimittamalla todisteet siitd, ettd jos lopputuote tarkastettaisiin kyseisten
monografioiden mukaan, se tiyttdisi kyseisen farmakopean laatuvaatimukset kyseisen lddkemuodon
osalta.

1. Lopputuotteen yleiset ominaisuudet

Tuotteen yleisid ominaisuuksia koskevien tiettyjen kokeiden on aina sisdllyttdva lopputuotteella
suoritettaviin kokeisiin. Ndiden kokeiden on soveltuvissa tapauksissa liityttavd keskiméérdisten
massojen ja enimmdiishajontojen tarkastamiseen, farmakoteknisiin, fysikaalisiin ja mikrobiologisiin
kokeisiin seké organoleptisiin ja fysikaalisiin ominaisuuksiin, joita ovat tiheys, pH ja
taittumiskerroin. Hakijan on kussakin tapauksessa médriteltavé jokaiselle ndistd ominaisuuksista
vaatimukset ja toleranssirajat.

Koeolosuhteet ja tarvittaessa kdytetyt laitteet tai vélineet ja standardit on kuvattava
yksityiskohtaisesti, jos sitéd ei ole tehty Furoopan farmakopeassa tai jasenvaltioiden
farmakopeoissa. Tamé koskee my0s tapauksia, joissa tillaisissa farmakopeoissa kuvattuja
menetelmid ei voida soveltaa.
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Lisdksi suun kautta annettavista kiinteistd ladkemuodoista on suoritettava vaikuttavien aineiden
vapautumista ja liukenevuusnopeutta koskevat in vitro -tutkimukset, jollei muu ole perusteltua.
Néama tutkimukset on suoritettava myds silloin, kun antotapa on toinen, jos kyseisen jédsenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset katsovat sen tarpeelliseksi.

2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot ja maaritys

Vaikuttavien aineiden tunnistaminen ja mééritys on suoritettava joko tuotantoerdd edustavasta
néytteesti tai useasta yksittdin tutkitusta annosyksikosta.

Suurin hyviksyttava poikkeama vaikuttavan aineen mairéssa lopputuotteessa ei saa
valmistushetkelld ylittd4 +5:td prosenttia ilman aiheellisia perusteita.

Sailyvyyskokeiden perusteella valmistajan on esitettdva ja perusteltava lopputuotteen vaikuttavan
aineen maarian hyviksytyt enimmaispoikkeamat, jotka ovat voimassa esitetyn kestoajan loppuun
saakka.

Tietyissd tapauksissa, kun on kysymys erityisen monimutkaisista seoksista, joissa vaikuttavien
aineiden miéré on suuri tai niiden osuus vdhiinen ja niiden pitoisuuden médrittdiminen edellyttiisi
mutkikasta tutkimista, joka on vaikea suorittaa jokaisesta tuotantoeristé, voidaan yhden tai
useamman vaikuttavan aineen pitoisuuden médrittdminen lopputuotteessa jéttda suorittamatta silla
nimenomaisella edellytykselld, ettd se tehdddn tuotantoprosessin vélivaiheissa. Téta
yksinkertaistettua menettelyd ei saa laajentaa kyseisten aineiden ominaisuuksien méérittaimiseen.
Sitd on tdydennettiva méérallisen arvioinnin menetelmalld, joka antaa toimivaltaiselle
viranomaiselle mahdollisuuden varmistaa markkinoille saattamisen jélkeen, ettd ladke on
eritelminsd mukainen sen jélkeen.
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Biologinen in vivo- tai in vitro -mééritys on pakollinen silloin, kun fysikaalis-kemialliset
menetelmat eivit pysty antamaan riittdvasti tietoa tuotteen laadusta. Téllaiseen mairitykseen on
aina kun mahdollista sisdllyttdva vertailuaineisto ja tilastollinen analyysi, jotka mahdollistavat
luotettavuusrajojen laskemisen. Jos niitd kokeita ei voida suorittaa lopputuotteesta, voidaan ne
tehdd valmistusprosessin niin myohdisessé vilivaiheessa kuin mahdollista.

Jos lopputuotteen valmistuksen aikana tapahtuu hajoamista, on ilmoitettava yksittdisten
hajoamistuotteiden ja hajoamistuotteiden kokonaismééran hyvaksyttdvit enimméaismaérat
vilittomasti valmistuksen jdlkeen.

Jos B jaksossa annetut tiedot osoittavat, ettd lddkkeen valmistuksessa kéytetddn merkittava
yliannostus vaikuttavaa ainetta, tai jos sdilyvyystiedot osoittavat, ettd vaikuttavan aineen pitoisuus
laskee siilytyksen aikana, on lopputuotteen tarkastusmenetelmien kuvauksessa esitettiva kyseiselle
aineelle tapahtuneita muutoksia koskevat, jos aiheellista, kemialliset ja tarvittaessa myos
farmakologis-toksikologiset tutkimukset, sekd mahdollisesti hajoamistuotteiden ominaisuuksien
ja/tai pitoisuuden médritys.

3. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja méadritys

Tunnistuskoe seké yli- ja alarajakoe ovat pakolliset kullekin yksittdiselle antimikrobiologiselle
sdilytysaineelle ja jokaiselle apuaineelle, joka voi vaikuttaa vaikuttavan aineen biologiseen
hyviéksikéytettdvyyteen, jollei biologista hyviksikdytettivyyttd voida taata muunlaisin soveltuvin
kokein. Tunnistuskoe ja yldrajakoe ovat pakolliset jokaiselle antioksidantille ja jokaiselle
apuaineelle, joka voi vaikuttaa haitallisesti fysiologisiin toimintoihin, ja antioksidanteille on liséksi
tehtava alarajakoe vapauttamishetkella.
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4. Turvallisuustestit

Myyntilupahakemuksen mukana toimitettujen farmakologis-toksikologisten testien liséksi on
turvallisuustesteistd, kuten steriiliyttd ja bakteeriendoksiineja koskevista testeistd saadut tiedot
esitettdva analyyttisissé asiakirjoissa aina, kun téllaiset testit on rutiininomaisesti suoritettava
tuotteen laadun varmistamiseksi.

F. SAILYVYYSKOKEET

1. Vaikuttavat aineet

Vaikuttavan aineen analysointitaajuus ja sdilytysolosuhteet on tismennettivé, paitsi silloin, kun
vaikuttavalle aineelle on monografia Euroopan farmakopeassa ja lopputuotteen valmistaja testaa
vaikuttavan aineen kokonaan uudelleen vilittdmésti ennen sen kdyttdmisti lopputuotteen
valmistuksessa.

Séilyvyystiedot on esitettivd mairitellyn analysointitaajuuden ja sdilytysolosuhteiden perusteeksi.
On esitettdva suoritetut sdilyvyystutkimukset, kdytetyt tutkimussuunnitelmat, analyysimenetelmat ja
niiden validointi sekd yksityiskohtaiset tulokset. On toimitettava sdilyvyyttd koskeva sitoumus ja
tutkimussuunnitelman yhteenveto.

Jos esitettyd alkuperdd olevalle vaikuttavalle aineelle on saatavissa sertifikaatti, jossa tismennetidin
uudelleenanalysointijakso ja sdilytysolosuhteet, kyseisestd alkuperda olevalle vaikuttavalle aineelle
el vaadita sdilyvyyttd koskevaa sitoumusta.
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2. Lopputuote

Hakijan on esitettdva kuvaus tutkimuksista, joiden avulla hakijan esittimat kestoaika, suositellut
sdilytysolosuhteet ja eritelmét kestoajan lopussa on mairitetty.

On esitettidva suoritetut sdilyvyystutkimukset, kdytetyt tutkimussuunnitelmat, analyysimenetelmat ja
niiden validointi sekéd yksityiskohtaiset tulokset.

Jos lopputuote on valmistettava kiyttovalmiiksi tai laimennettava ennen sen antoa, on ilmoitettava
kayttovalmiiksi valmistetun tai laimennetun tuotteen esitettyd kestoaikaa ja eritelméa koskevat
yksityiskohtaiset tiedot asiaankuuluvilla sdilyvyystiedoilla perusteltuina.

Tarvittaessa on esitettivd moniannospakkauksen séilyvyystiedot, joilla perustellaan tuotteen
kestoaika ensimmaisen kdyton jilkeen, ja kdyton aikainen eritelmi on mairitettava.

Jos lopputuote voi tuottaa hajoamistuotteita, on hakijan ilmoitettava niistd seké niiden tunnistamis-
ja analyysimenetelmait.

Pédtelmien on sisdllettdvé analyysien tulokset, joilla perustellaan esitetty kestoaika ja, jos
aiheellista, kdyton aikainen kestoaika suositelluissa sédilytysolosuhteissa, lopputuotteen eritelmat
kestoajan lopussa ja, jos aiheellista, lopputuotteen kdyton aikainen kestoaika néissé suositelluissa
sdilytysolosuhteissa.

Yksittdisten hajoamistuotteiden ja niiden kokonaisméadran hyvéksyttdva enimméaismiird kestoajan
lopussa on ilmoitettava.
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Tutkimus tuotteen ja sdilytysastian vilisestd vuorovaikutuksesta on toimitettava aina, kun téllaisen
vuorovaikutuksen riski katsotaan mahdolliseksi, erityisesti silloin, kun kyseessa ovat ruiskeena
kéytettdvat valmisteet.

On toimitettava sdilyvyyttd koskeva sitoumus ja tutkimussuunnitelman yhteenveto.

G. MUUT TIEDOT

Elédinlddkkeen laatua koskevat tiedot, jotka eivit sisdlly edellisiin jaksoihin, voidaan sisdllyttda
hakemusaineistoon.

Esisekoitteista (lddkerehuihin lisdttavéksi tarkoitetut tuotteet) on annettava tiedot lisittévista
madristd, lisidmisohjeista, homogeenisuudesta rehussa, yhteensopivuudesta tai soveltuvista
rehuista, sdilyvyydestd rehussa ja esitetystéd kestoajasta rehussa. Néité esisekoitteita kayttamalla
kéyttoohjeiden mukaisesti valmistetuista lddkerchuista on toimitettava eritelma.

3 OSA: TURVALLISUUS- JA JAAMATESTIT

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan toisen ja neljdnnen luetelmakohdan
mukaisesti liitettdvit tiedot ja asiakirjat on esitettdva jiljempénd vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti.
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A. Turvallisuustestit

I LUKU: TESTIEN SUORITTAMINEN

Turvallisuutta koskevissa asiakirjoissa on ilmoitettava:

a) eldinlddkkeen mahdollinen toksisuus ja mahdolliset vaaralliset tai epdsuotuisat vaikutukset, joita
voi esiintyd esitetyisséd kdyttdolosuhteissa eldimilld; ne on arvioitava suhteessa asianomaisen
patologisen tilan vakavuuteen;

b) ladkityistd eldimistd saaduissa elintarvikkeissa olevien eldinlddke- tai ainejddmien mahdolliset
haittavaikutukset ihmiselle ja vaikeudet, joita jadmait aiheuttavat elintarvikkeiden teollisessa
jalostuksessa;

c) mahdolliset riskit, jotka voivat seurata ihmisten altistumisesta eldinlddkkeelle, esimerkiksi
annettaessa sitd eldimelle;

d) eldinlddkkeen kiytostd ympéristdlle mahdollisesti aiheutuvat riskit;

Kaikkien tulosten on oltava luotettavia ja yleistettdvid. Matemaattisia ja tilastollisia menetelmid on
kaytettdvd kokeellisten menetelmien suunnittelussa ja tulosten arvioinnissa aina kun se on
perusteltua. Liséksi on tarpeen antaa tietoja valmisteen terapeuttisesta vaikutuksesta ja sen kdyttoon
liittyvistd vaaroista.
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Joissain tapauksissa voi olla tarpeellista tutkia, onko emoyhdisteen metaboliiteissa huolestuttavia

Jjaamid.

Ensimmédisté kertaa l4dkealalla kédytettdvad apuainetta on kisiteltdva kuten vaikuttavaa ainetta.

1. Valmisteen ja sen vaikuttavien aineiden tdsmaélliset tunnistustiedot

— kansainvilinen yleisnimi (INN),

— International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) -nimi,

— Chemical Abstracts Service (CAS) -numero,

— terapeuttinen, farmakologinen ja kemiallinen luokittelu,

— synonyymit ja lyhenteet,

13328/18 era/IP/si

LIITE GIP.2

397
FI



— rakennekaava,

— molekyylikaava,

— molekyylimassa,

— epapuhtausaste,

—  epépuhtauksien laadullinen ja miérallinen koostumus,

— fysikaalisten ominaisuuksien kuvaus,

— sulamispiste,

— kiehumispiste,
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— hdyrynpaine,

— liukenevuus veteen ja orgaanisiin liuottimiin ilmoitettuna g/l ja maininta 1dmpdtilasta,

— tiheys,

— refraktio-, rotaatio- ym. spektrit,

— tuotteen formulaatio.

2. Farmakologia

Farmakologiset tutkimukset ovat olennaisen térkeiti selvitettiessd mekanismeja, joilla eldinldédke
aikaansaa terapeuttiset vaikutuksensa, ja siksi koe- ja kohde-eldinlajeilla suoritetut farmakologiset
tutkimukset on siséllytettdva 4 osaan.

Farmakologiset tutkimukset voivat my0s auttaa ymmartdmaan toksikologisia 1lmioita. Jos
eldinladke aiheuttaa farmakologisia vaikutuksia ilman toksista vastetta tai annoksilla, jotka ovat
toksisuuden esiinsaamiseksi tarvittavia annoksia pienempid, on ndméa farmakologiset vaikutukset
otettava huomioon eldinlddkkeen turvallisuutta arvioitaessa.
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Tamén vuoksi ennen turvallisuutta koskevia asiakirjoja on aina ensin esitettiva koe-eldimilld
suoritettujen farmakologisten tutkimusten yksityiskohtaiset tiedot ja kaikki merkitykselliset
havainnot, jotka on tehty kohde-eldimelld suoritettujen kliinisten tutkimusten aikana.

2.1 Farmakodynamiikka

Vaikuttavien aineiden vaikutusmekanismia koskevat tiedot on toimitettava, samoin kuin tiedot
primaarisista ja sekundaarisista farmakodynaamisista vaikutuksista. Nama tiedot voivat auttaa
ymmaértaiméén eldinkokeissa esiintyvid haittavaikutuksia.

2.2 Farmakokinetiikka

Vaikuttavan aineen ja sen metaboliittien vaiheista toksikologisissa tutkimuksissa kéytetyissa
lajeissa on toimitettava tiedot, jotka kattavat imeytymisen, jakautumisen, metabolisoitumisen ja
erittymisen. Sopivan altistuksen méérittdmiseksi tietojen on liityttdva farmakologisissa ja
toksikologisissa tutkimuksissa havaittuihin annosvaikutussuhteisiin. Kohde-eldinlajeja koskevissa
tutkimuksissa saatujen farmakokineettisten tietojen vertailu (4 osa, I luku, A.2 jakso) on
sisdllytettdvad 4 osaan, jotta voidaan maérittdd toksisuutta kohde-eldinlajeille koskevissa
toksikologisissa tutkimuksissa saatujen tulosten merkityksellisyys.

3. Toksikologia

Toksikologiaa koskevien asiakirjojen on oltava yleistd ldhestymistapaa testaukseen koskevien
ladkeviraston julkaisemien ohjeiden ja erityistutkimuksista annettujen ohjeiden mukaiset. Ohjeisiin
sisdltyvit:

1. peruskokeet, jotka vaaditaan kaikilta uusilta eldinladkkeiltd, joita on tarkoitus antaa
elintarvikkeiden tuotantoon kéytettiville eldimille, jotta voidaan arvioida thmisravinnoksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden sisdltdmien jddmien turvallisuutta;
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2. lisdkokeet, joita voidaan vaatia erityisten toksikologisten, esimerkiksi vaikuttavien aineiden
rakenteeseen, luokkaan ja vaikutustapaan liittyvien huolenaiheiden perusteella;

3. erityiskokeet, jotka voivat auttaa perus- tai lisikokeista saatujen tietojen tulkinnassa.

Tutkimukset on suoritettava aktiivisilla aineilla, ei formuloidulla tuotteella. Jos vaaditaan
formuloidulla tuotteella tehtyja tutkimuksia, timé tdsmennetddn jaljempana.

3.1 Kerta-annoksen toksisuus

Kerta-annoksen toksisuutta voidaan kéyttda ennakoimaan:

— akuutin yliannostuksen mahdollisia vaikutuksia kohde-eldinlajeissa,

— ihmisille vahingossa tapahtuneen annon mahdollisia vaikutuksia,

— annoksia, joita voidaan kdyttda toistetun annostelun toksisuustutkimuksissa.
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Kerta-annoksen toksisuustutkimusten on paljastettava aineen akuutit toksiset vaikutukset seké
niiden alkaminen ja lieveneminen ajan suhteen.

Suoritettavat tutkimukset valitaan tarkoituksena saada tietoja kéyttédjien turvallisuudesta,
esimerkiksi jos voidaan olettaa, ettd kayttdja altistuu merkittavasti eldinlddkkeelle sisddnhengityksen
tai ihokontaktin kautta, on ndma altistumisreitit tutkittava.

3.2 Toistetun annostelun toksisuus

Toistetun annostelun toksisuuskokeen tarkoitus on osoittaa mahdolliset fysiologiset ja/tai anatomis-
patologiset muutokset, jotka tutkittavana olevien vaikuttavien aineiden yhdistelmén toistettu anto
aiheuttaa, ja madrittda, miten nima muutokset liittyvit annokseen.

Kun kyseessd ovat farmakologisesti vaikuttavat aineet tai eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu
ainoastaan eldimille, joita ei kéytetd elintarvikkeiden tuottamiseen, on yhdelld koe-eldinlajilla
suoritettu toistetun annostelun toksisuustutkimus yleensa riittdvad. Tdma tutkimus voidaan korvata
kohde-eldimella suoritettavalla tutkimuksella. Antovili ja antoreitti sekd tutkimuksen kesto on
valittava siten, ettd esitetyt kliinisen kdyton olosuhteet otetaan huomioon. Tutkijan on perusteltava
tutkimusten laajuus ja kesto seké valitut annokset.

Kun kyseessi ovat aineet tai eldinldékkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden tuottamiseen
kaytettaville eldimille, toistetun annostelun (90 péivaa) toksisuuskoe on suoritettava yhdella
jyrsijélajilla ja yhdelld muulla lajilla, jotta voidaan tunnistaa kohde-elimet ja toksikologiset
tutkittavat ominaisuudet seki tunnistaa soveltuvat lajit ja annostasot, joita voidaan tarvittaessa
kéyttdd kroonisen toksisuuden kokeissa.
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Tutkijan on perusteltava lajivalintansa ottaen huomioon kéytettivissd olevat tiedot tuotteen
metabolisoitumisesta eldinten ja ihmisten elimistdssé. Tutkittava aine on annettava suun kautta.
Tutkijan on ilmoitettava ja perusteltava selkeésti antotapa, antovili sekd kokeiden kesto.

Enimmaisannos on tavallisesti valittava siten, ettd haitalliset vaikutukset tulevat esiin. Alin
annostaso ei saa aiheuttaa mitddn merkkejé toksisuudesta.

Toksisten vaikutusten arvioinnin on perustuttava havaintoihin kéyttdytymisestd, kasvusta,
hematologiasta ja erityisesti erityselimiin liittyvisti fysiologisista kokeista sekd
ruumiinavauskertomuksiin ja niihin liittyviin histologisiin tutkimuksiin. Jokaisen tutkimussarjan
tyypin ja laajuuden valinta riippuu kéytetyisté eldinlajeista ja sen hetkisesti tieteellisesté
tietimyksesta.

Tamaén direktiivin sddnndsten mukaisesti tutkittujen tunnettujen aineiden uusien yhdistelmien osalta
tutkija voi sopivasti muuttaa toistetun annostelun tutkimuksia toimittamalla perustelunsa tillaisille
muutoksille, paitsi jos akuutit ja subakuutit toksisuustutkimukset ovat osoittaneet toksisten
vaikutusten voimistumista tai uusia toksisia vaikutuksia.

3.3 Kohde-eldinten sietokyky

On esitettdva tiivistelmd mahdollisista huonon siedettdvyyden merkeistd, jotka on havaittu kohde-
eldinlajeissa yleensd lopullisella formulaatiolla 4 osan I luvun B jakson vaatimusten mukaisesti
suoritettujen tutkimusten aikana. Suoritetut tutkimukset, annokset, joilla huono siedettivyys
esiintyl, ja asianomaiset eldinlajit ja rodut on ilmoitettava. Yksityiskohtaiset tiedot kaikista
odottamattomista fysiologisista muutoksista on my0s toimitettava. Tdydelliset raportit ndista
tutkimuksista on siséllytettdva 4 osaan.
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3.4 Lisdantymis- ja kehitystoksisuus

3.4.1 Tutkimus vaikutuksista lisddntymiseen

Témin tutkimuksen tarkoituksena on havaita uroksen tai naaraan lisdéntymistoimintojen
mahdolliset muutokset tai jalkeldisiin kohdistuvat haitalliset vaikutukset, jotka johtuvat tutkittavan
eldinladkkeen tai aineen antamisesta.

Kun kysymyksessd ovat vaikuttavat aineet tai eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden
tuottamiseen kaytettdville eldimille, on tutkimus vaikutuksista lisdéintymiseen suoritettava usealle
sukupolvelle, ja se on oltava suunniteltu siten, ettd kaikki vaikutukset nisdkkaiden lisddntymiseen
havaitaan. Niitd ovat vaikutukset urosten ja naaraiden hedelmallisyyteen, paritteluun,
hedelmoitykseen, alkion kiinnittymiseen, kykyyn pitdi tiineys ylld laskettuun aikaan asti,
poikimiseen, maidoneritykseen, henkiinjadmiseen, jalkeldisten kasvuun ja kehitykseen syntymésti
vieroitukseen, sukukypsyyteen ja jilkeldisten omaan lisdédntymiskykyyn tdyskasvuisina. Ainakin
kolmea annostasoa on kéytettdvd. Enimméisannos on valittava siten, ettd se tuo esiin haitalliset
vaikutukset. Alin annostaso ei saa aiheuttaa mitidén merkkeja toksisuudesta.

3.4.2 Kehitystoksisuustutkimus

Kun kysymyksessd ovat vaikuttavat aineet tai eldinlaidkkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden
tuottamiseen kaytettiville eldimille, on suoritettava kehitystoksisuutta koskevat kokeet. Kokeet on
suunniteltava siten, ettd niissd havaitaan kaikki haittavaikutukset kantavaan naaraaseen ja alkion ja
sikion kehitykseen, jotka johtuvat siitd, ettd naaras on altistunut alkion kiinnittymisen, kantoajan ja
ennustettua poikimispdivad edeltdvan péivéin vilisend aikana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat
lisddntynyt toksisuus verrattuna muissa kuin tiineissi naaraissa havaittuun toksisuuteen, alkio- ja
sikiokuolemat, sikion muuttunut kasvu ja sikion rakennemuutokset. Kehitystoksisuuskoe rotilla on
tehtdva. Kokeen tulosten mukaan voi olla tarpeen suorittaa tutkimus toisella lajilla annettujen
ohjeiden mukaisesti.
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Kun kyseessd ovat farmakologisesti vaikuttavat aineet tai eldinléékkeet, joita ei ole tarkoitettu
kaytettdviksi elintarvikkeita tuottavilla eldimillé, on suoritettava kehitystoksisuustutkimus vahintéén
yhdellé eldinlajilla, joka voi olla kohde-eldinlaji, jos tuote on tarkoitettu kéytettédviksi naarailla,
joita saatetaan kayttda siitoseldimind. Jos eldinlddkkeen kéytto saattaa johtaa kéyttdjien
merkittdvain altistumiseen, tavanomaiset kehitystoksisuuskokeet on kuitenkin suoritettava.

3.5 Genotoksisuus

Genotoksisen potentiaalin tutkimisen tarkoituksena on osoittaa ne muutokset, jotka aine voi
aiheuttaa solujen perintdaineksessa. Kaikki aineet, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi ensimmaéista
kertaa eldinlddkkeissd, on arvioitava mahdollisten genotoksisten ominaisuuksien osalta.

Vaikuttavilla aineilla on yleensi suoritettava tavanomaiset in vitro- ja in vivo -genotoksisuuskokeet
annettujen ohjeiden mukaisesti. Joissakin tapauksessa voi myos olla tarpeen tutkia yksi tai useampia
metaboliitteja, jotka esiintyvit jidmind elintarvikkeissa.

3.6 Karsinogeenisuus

Pédtos karsinogeenisuuden tutkimisen tarpeellisuudesta tehddin genotoksisuuskokeiden tulosten,
rakenne-aktiivisuussuhteen ja systeemisten toksisuuskokeiden 16yddsten perusteella, jotka saattavat
olla merkittévid neoplastisten leesioiden kannalta pitkén aikavélin tutkimuksissa.

Toksisuuden mekanismin tunnettu lajikohtaisuus on otettava huomioon samoin kuin erot
koe-eldinlajien, kohde-eldinlajien ja ihmisten aineenvaihdunnan valilla.

Jos karsinogeenisuuden tutkiminen on tarpeen, yleensd vaaditaan kahden vuoden rottatutkimus ja
18 kuukauden hiiritutkimus. Asianmukaisin tieteellisin perustein karsinogeenisuustutkimukset
voidaan suorittaa yhdella jyrsijdlajilla, mieluiten rotalla.
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3.7 Poikkeukset

Jos eldinlddke on tarkoitettu paikallisesti kédytettdviksi, on systeeminen imeytyminen tutkittava
kohde-eldinlajilla. Jos systeeminen imeytyminen on merkityksetonté, voidaan toistetun annostelun
toksisuutta, lisddntymistoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevat kokeet jattdd suorittamatta, paitsi
jos

— vahvistetuissa aiotuissa kédyttdolosuhteissa on odotettavissa, ettd eldinlddke annostellaan suun
kautta, tai

— vahvistetuissa aiotuissa kidyttdolosuhteissa on odotettavissa, ettd kayttiji altistuu eldinlddkkeelle
muulla tavalla kuin ihon kautta, tai

— vaikuttava aine tai metaboliitit voivat joutua 144kityistd eldimistd saatuihin elintarvikkeisiin.

4. Muut vaatimukset
4.1 Erityistutkimukset

Tiettyjen aineryhmien osalta tai jos eldimilld tehdyissé toistetun annostelun tutkimuksissa
havaittuihin vaikutuksiin kuuluu muutoksia, jotka viittaavat esimerkiksi immunotoksisuuteen,
neurotoksisuuteen tai hormonaalisiin hdirioihin, edellytetiddn lisdkokeita, esimerkiksi
herkistymistutkimuksia tai viividstyneen neurotoksisuuden tutkimuksia. Tuotteen luonteen mukaan
voi olla tarpeen suorittaa lisdtutkimuksia toksisen vaikutuksen tai drsytysvaaran taustalla olevan
mekanismin arvioimiseksi. Tdllaiset tutkimukset suoritetaan tavallisesti lopullisella formulaatiolla.
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Tieteellinen tietdmys ja annetut ohjeet on otettava huomioon suunniteltaessa tillaisia tutkimuksia ja
arvioitaessa niiden tuloksia.

4.2 Jadmien mikrobiologiset ominaisuudet

4.2.1 Mahdolliset vaikutukset ihmisen suolistoflooraan

Antimikrobisten yhdisteiden jddmien ihmisten suolistoflooralle aiheuttama mahdollinen
mikrobiologinen riski on tutkittava annettujen ohjeiden mukaisesti.

4.2.2 Mahdolliset vaikutukset elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa kéytettyihin mikro-
organismeihin

Tietyissé tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa tutkimuksia sen maarittdmiseksi, hiiritsevitko
aktiiviset mikrobiologiset jddmat elintarvikkeiden teollisen jalostuksen teknologisia prosesseja.

4.3 Havainnot ihmisissid

On toimitettava tiedot, joista kdy ilmi, kdytetddanko eldinlddkkeen farmakologisesti vaikuttavia
aineita lddkkeind thmisten hoidossa. Jos ndin on, on ilmoitettava kaikki ithmisissa havaitut
vaikutukset (myds haittavaikutukset) ja niiden syyt siind médrin kuin ne voivat olla tarkeitd
eldinlddkkeen turvallisuuden arvioinnille, ja tarvittaessa on toimitettava julkaistujen tutkimusten
tulokset. Jos eldinldadkkeen sisdltimid ainesosia ei kéytetd tai ei endd kéytetd ladkkeind thmisten
hoidossa, on syyt tdhédn ilmoitettava.
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4.4 Resistenssin kehittyminen

Tiedot ihmisen terveyden kannalta merkittdvien resistenttien bakteerien mahdollisesta syntymisesti
on toimitettava eldinldadkkeisti. Tdllaisen resistenssin kehittymismekanismi on erityisen tarkea.
Tarvittaessa on esitettiva toimenpiteitd, joilla rajoitetaan eldinlddkkeen aiottuun kayttoon liittyvén
resistenssin kehittymista.

Tuotteen kliinisen kdyton kannalta merkittdva resistenssi on kasiteltdva 4 osan mukaisesti.
Tarvittaessa on tehtéva ristiviittaus 4 osassa esitettyihin tietoihin.

5. Kaéyttdjien turvallisuus

Téssd osassa on késiteltdva edellisissd jaksoissa havaittuja vaikutuksia, jotka liittyvét sithen, milla
tavalla ja missd médrin thmiset altistuvat valmisteelle. Tavoitteena on suunnitella
tarkoituksenmukaiset kéyttdjille tarkoitetut varoitukset ja muita riskinhallintatoimenpiteita.

6. Ympdristoriskien arviointi

6.1 Sellaisten eldinlddkkeiden ympéristoriskien arviointi, jotka eivét sisélld muuntogeenisia
organismeja tai koostu niistad

Ympdristoriskien arvioinnin tarkoituksena on arvioida mahdolliset epdsuotuisat vaikutukset, joita
eldinladkkeen kdyttd voi aitheuttaa ympéristolle, ja tunnistaa tillaisten vaikutusten riski. Arvioinnilla
pyritddn myds madrittimaédn varotoimet, jotka voivat olla tarpeen tdmaén riskin pienentdmiseksi.
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Arviointi on tavallisesti kaksivaiheinen. Ensimmaéinen vaihe on toteutettava kaikissa tapauksissa.
Arviointia koskevat yksityiskohtaiset tiedot on toimitettava hyviksyttyjen ohjeiden mukaisesti.
Tiedoissa on ilmoitettava, miten ympéristd mahdollisesti altistuu valmisteelle, ja altistumiseen
liittyvén riskin vakavuus ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— kohde-eldinlajit ja esitetty kaytttapa,

— antotapa ja erityisesti se, kuinka paljon valmistetta todennékoisesti padsee suoraan
ekosysteemeihin,

— mahdollisuus, ettéd ladkityt eldimet erittdvat ymparistoon valmistetta, sen vaikuttavia aineita tai
niiden metaboliitteja; niiden pysyvyys eritteissa,

— kéyttdmattomien eldinlddkkeiden tai muiden valmistejétteiden havittdminen.

Toisessa vaiheessa suoritetaan annettujen ohjeiden mukaisesti lisétutkimuksia valmisteen
kayttdytymisestd ja vaikutuksista tietyissd ekosysteemeissd. On otettava huomioon missd méérin
ympdéristo altistuu valmisteelle seka tiedot, jotka koskevat asianomaisten aineiden fysikaalisia tai
kemiallisia, farmakologisia ja/tai toksikologisia ominaisuuksia, mukaan luettuina metaboliitteja
tunnistetun riskin tapauksessa, ja jotka on saatu tissa direktiivissad vaadittujen muiden kokeiden ja
tutkimusten aikana.
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6.2 Muuntogeenisii organismeja siséltdvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden ympéristoriskien
arviointi

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien eldinldékkeiden tapauksessa
hakemukseen on liitettdva direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa ja C osassa vaaditut asiakirjat.

I LUKU: TIETOJEN JA ASIAKIRJOJEN ESITTAMINEN

Turvallisuustestejd koskevan hakemusaineiston on sisdllettdva seuraavat tiedot:

—  kaikkien hakemusaineiston sisdltdmien tutkimusten hakemisto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd hakemusaineisto siséltéa kaikki hakemuksen jattamishetkelld
hakijan tiedossa olleet sekd myonteiset etti kielteiset tiedot,

—  perustelut jonkin tutkimuksen poisjattamiselle,

— selitys vaihtoehtoisen tutkimuksen mukaan ottamiselle,

— sen tarkastelu, mitd merkitysté yleiselle riskinarvioinnille voi olla tutkimuksilla, jotka on
suoritettu aikaisemmin kuin direktiivin 2004/10/EY mukaisen hyvén laboratoriokdytdnnon
mukaisesti suoritetut tutkimukset.
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Jokaisen tutkimusraportin on sisdllettdva:

— jaljennds tutkimussuunnitelmasta,

— tarvittaessa lausunto siitd, ettd on noudatettu hyvéa laboratoriokayténtoa,

—  kuvaus kéytetyistd menetelmisti, laitteista ja aineksista,

— testausjarjestelmin kuvaus ja perustelut,

— riittdvén yksityiskohtainen kuvaus saaduista tuloksista, jotta tulosten kriittinen arviointi on
mahdollista tutkimuksen tekijan tulkinnasta riippumatta,

— tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi,

— tulosten tarkastelu ja kommentit vaikutuksia aiheuttavan ja aiheuttamattoman annoksen
suuruudesta seka kaikki epétavalliset havainnot,
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— yksityiskohtainen kuvaus ja perusteellinen arviointi vaikuttavan aineen turvallisuutta koskevan
tutkimuksen tuloksista ja niiden merkityksesté jaddamien ihmisille mahdollisesti aiheuttamien
vaarojen arvioinnille.
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B. Jaamitestit

ILUKU TESTIEN SUORITTAMINEN

1. Johdanto

Téssd liitteessi sovelletaan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90°° mééritelmid.

Laakityisté eldimistd perdisin olevissa syotdvissd kudoksissa tai munissa, maidossa ja hunajassa
olevien jddmien poistumista tutkimalla on tarkoitus médrittad, missi olosuhteissa ja missd maarin
jaamit pysyvit kyseisistd eldimistd tuotetuissa elintarvikkeissa. Tutkimusten avulla pystytddn myos
madrittimaan varoaika.

Kun kyseessi ovat elintarvikkeiden tuotantoon kéytettaville eldimille tarkoitetut eldinlddkkeet, on
jaamid koskevista asiakirjoista kdytiva ilmi:

1. missi mddrin ja kuinka pitkddn eldinlddkkeen jaamat tai sen metaboliitit pysyvét ladkittyjen
eldinten syotdvissd kudoksissa tai ladkityistd eldimistd saadussa maidossa, munissa ja/tai
hunajassa;

2. ettd sen estdmiseksi, ettd ladkityistad eldimista saatavat elintarvikkeet aiheuttavat riskin kuluttajien
terveydelle tai vaikeuksia elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa, on mahdollista vahvistaa
toteuttamiskelpoiset varoajat, joita voidaan noudattaa kdytannon kasvatusoloissa;

3. ettd jddmien poistumista koskevassa tutkimuksessa kdytetyt analyysimenetelmit ovat riittdvan
validoidut, jotta ne antavat tarvittavan takuun siitd, ettd toimitetut jidmatiedot soveltuvat
varoajan asettamisen perusteeksi.

S0 EYVL L 224,2.4.1991, s. 1.
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2. Aineenvaihdunta ja jaddmékinetiikka

2.1 Farmakokinetiikka (imeytyminen, jakaantuminen, metabolisoituminen, erittyminen)

Farmakokineettisten tietojen tiivistelmi on toimitettava ristiviittauksin 4 osan mukaisesti
toimitettuihin kohde-eldinlajeilla suoritettuihin farmakokineettisiin tutkimuksiin. Taydellistd
tutkimusraporttia ei tarvitse toimittaa.

Elédinlddkejaamien farmakokineettisten tutkimusten tarkoituksena on arvioida tuotteen
imeytyminen, jakaantuminen, metabolisoituminen ja erittyminen kohde-eldinlajissa.

Lopullista tuotetta tai formulaatiota, jolla on biologisen hyvéksikdytettdvyyden osalta vastaavat
ominaisuudet kuin lopputuotteella, on annettava kohde-eldinlajille suurimpana suositeltuna
annoksena.

Eldinladkkeen imeytymisen mairé on esitettidva yksityiskohtaisesti antotavan mukaan. Jos
osoitetaan, ettd paikalliseen kdyttoon tarkoitettujen valmisteiden systeeminen imeytyminen on
vahéistd, muita jadmatutkimuksia ei edellyteta.

Eldinladkkeen jakaantuminen kohde-eldimessé on esitettdva. Plasmaproteiineihin sitoutumisen
taikka maitoon tai muniin kulkeutumisen seka lipofiilisten yhdisteiden kertymisen mahdollisuutta
on tarkasteltava.

Tuotteen erittymisreitit kohde-eldimesté on esitettdva. Pddasialliset metaboliitit on nimettiva ja
luonnehdittava.
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2.2 Jaidmien poistuminen

Naiden tutkimusten tarkoituksena, jotka mittaavat jddmien poistumisnopeutta kohde-eldimesta
ladkkeen viimeisen annon jdlkeen, on mahdollistaa varoaikojen méérittiminen.

Jadmien mddrit on mééritettava validoiduin analyyttisin menetelmin riittdvan useita kertoja sen
jélkeen, kun koe-elédin on saanut viimeisen eldinlddkeannoksen. Tekniset menettelyt seké
kdytettyjen menetelmien luotettavuus ja herkkyys on ilmoitettava.

3. Jdamien analyyttinen tutkiminen

Jadmien poistumista koskevissa tutkimuksissa kiytetyt analyyttiset menetelmét ja niiden validointi
on esitettdva yksityiskohtaisesti.

Seuraavat ominaisuudet on kuvattava:

— spesifisyys,

— tarkkuus,

— tasmaéllisyys,
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— toteamisraja,

— médritysraja,

— kéyttokelpoisuus ja sovellettavuus tavanomaisissa laboratorio-olosuhteissa,

— interferenssiherkkyys,

— esiintyvien jddmien sidilyvyys.

Esitetyn analyyttisen menetelmén sopivuus on arvioitava hakemusaineiston jittdmishetkelld
vallitsevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella.

Analyyttinen menetelma on esitettdva kansainvélisesti hyviksytyssd muodossa.

I LUKU: TIETOJEN JA ASIAKIRJOJEN ESITTAMINEN
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1. Tuotteen tunnistustiedot

On toimitettava testauksessa kdytettdvien eldinlddkkeiden tunnistustiedot, joihin sisdltyvit:

— koostumus,

— asianomaisilla erilld tehtyjen fysikaalisten ja kemiallisten (voimakkuus ja puhtaus) kokeiden
tulokset,

— erdn tunniste,

— suhde lopputuotteeseen,

— spesifinen aktiivisuus ja radioleimattujen aineiden isotooppinen puhtaus,

— leimattujen atomien asema molekyylissa.

13328/18 era/IP/si 417
LIITE GIP.2 FI



Jaamia koskevan hakemusaineiston on sisillettava:

— kaikkien hakemusaineiston sisdltdmien tutkimusten hakemisto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd hakemusaineisto sisdltdé kaikki hakemuksen jattdmishetkell
hakijan tiedossa olleet sekd myonteiset etté kielteiset tiedot,

—  perustelut jonkin tutkimuksen poisjéttdmiselle,

—  selitys vaihtoehtoisen tutkimuksen mukaan ottamiselle,

— sen tarkastelu, mitd merkitystd yleiselle riskinarvioinnille voi olla tutkimuksilla, jotka on
suoritettu aikaisemmin kuin hyvén laboratoriokdytdnnon mukaisesti suoritetut tutkimukset,

— ehdotettu varoaika.
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Jokaisen tutkimusraportin on sisdllettdva:

— jaljennds tutkimussuunnitelmasta,

— tarvittaessa lausunto siitd, ettd on noudatettu hyvéé laboratoriokayténtoa,

—  kuvaus kéytetyistd menetelmistd, laitteista ja aineksista,

— riittdvén yksityiskohtainen kuvaus saaduista tuloksista, jotta tulosten kriittinen arviointi on
mahdollista tutkimuksen tekijdn tulkinnasta riippumatta,

— tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi,

— tulosten tarkastelu,

— saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu ja ehdotukset tarpeellisiksi varoajoiksi, joilla
varmistetaan, ettd laédkityistd eldimistd saaduissa elintarvikkeissa ei ole kuluttajille mahdollisesti
vaarallisia jaddmia.
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4 OSA: PREKLIINISET TUTKIMUKSET JA KLIINISET LAAKETUTKIMUKSET

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan kolmannen luetelmakohdan mukaisesti
liitettdvit tiedot ja asiakirjat on esitettiva jdljempéané olevien vaatimusten mukaisesti.

I LUKU: PREKLIINISET VAATIMUKSET

Prekliinisid tutkimuksia edellytetddn tuotteen farmakologisen vaikutuksen ja siedettivyyden
osoittamiseksi.

A. Farmakologia

A.1 Farmakodynamiikka

Eldinladkkeen sisdltdmien vaikuttavien aineiden farmakodynaamiset vaikutukset on kuvattava.

Ensinndkin on kuvattava riittdvélla tavalla vaikutusmekanismi ja farmakologiset vaikutukset, joihin
eldinlddkkeen suositeltu kaytto kaytdnndssa perustuu. Tulokset on esitettdva madrillisind
(kayttdmalld esimerkiksi annosvaikutus- ja aikavaikutuskuvaajia) ja, aina kun mahdollista,
vaikutukseltaan tunnettuun aineeseen vertaamalla. Jos vaikuttavalla aineella ilmoitetaan olevan
suurempi terapeuttinen teho, on ero osoitettava, ja sen on oltava tilastollisesti merkittava.

Toiseksi on toimitettava vaikuttavan aineen yleinen farmakologinen arviointi, jossa on erityisesti
mainittava sekundaaristen farmakologisten vaikutusten mahdollisuus. Yleisesti ottaen on tutkittava
vaikutukset tdrkeimpiin elintoimintoihin.
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Tuotteen muiden ominaisuuksien (kuten antoreitti tai formulaatio) kaikki vaikutukset vaikuttavan
aineen farmakologisiin vaikutuksiin on tutkittava.

Tutkimusten perusteellisuutta on lisdttdva sitd mukaa, kun suositeltu annos ldhestyy annosta, jolla
todenndkdisesti on haittavaikutuksia.

Kokeelliset tekniikat, jolleivit ne ole tavanomaisia, on esitettdva niin yksityiskohtaisesti, ettd niiden
toistaminen on mahdollista, ja tutkijan on osoitettava niiden validiteetti. Kokeelliset tulokset on
ilmaistava selkeisti, ja tietyntyyppisten kokeiden osalta niiden tilastollinen merkitsevyys on
mainittava.

Jollei muulle menettelylle ole hyvié perusteita, aineen toistuvasta annosta johtuvat vasteiden
madralliset muutokset on tutkittava.

Kiinteiden yhdistelmélddkkeiden tutkimiseen voivat antaa aihetta joko farmakologiset perusteet tai
kliiniset kéyttoaiheet. Ensimmaéisessé tapauksessa farmakodynaamisen ja/tai farmakokineettisen
tutkimuksen on osoitettava ne yhteisvaikutukset, jotka saattaisivat tehdd yhdistelmaladkkeen kayton
kliinisessd kiytossd suositeltavaksi. Jdlkimmaiisessd tapauksessa, jos yhdistelméldikkeelle etsitddn
tieteellistd perustelua kliinisten kokeiden kautta, tutkimuksessa on mééritettidva, voidaanko
yhdistelmilidikkeen odotetut vaikutukset osoittaa eldimissé, ja ainakin on arvioitava mahdollisten
haittavaikutusten merkitys. Jos yhdistelmaan sisdltyy uusi vaikuttava aine, on sen oltava
perusteellisesti tutkittu jo aiemmin.

A.2 Resistenssin kehittyminen

Tarvittaessa eldinlddkkeistd on toimitettava tiedot kliinisesti merkittdvien resistenttien organismien
mahdollisesta syntymisestd. Téllaisen resistenssin kehittymismekanismi on erityisen tarked. Hakijan
on esitettdvi toimenpiteitd, joilla rajoitetaan eldinlddkkeen aiottuun kiyttdon liittyvén resistenssin
kehittymista.

Tarvittaessa on tehtdva ristiviittaus 3 osassa esitettyihin tietoihin.
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A.3 Farmakokinetiikka

Uutta vaikuttavaa ainetta koskevat farmakokineettiset perustiedot vaaditaan eldinladkkeen kliinisen
turvallisuuden ja tehon arviointia varten.

Farmakokineettisten tutkimusten tavoitteet kohde-elédinlajilla voidaan jakaa kolmeen padalueeseen:

1) kuvaileva farmakokinetiikka, jonka perusteella arvioidaan perusparametrit;

i) ndiden parametrien kéyttd anto-ohjelman, plasmaan ja kudoksiin kertymisen seké
farmakologisten, terapeuttisten tai toksisten vaikutusten vilisten suhteiden tutkimisessa;

iil) tarvittaessa eri kohde-eldinlajien kinetiikan vertailu ja mahdollisten lajien vélisten sellaisten
erojen tutkiminen, joilla on vaikutusta eldinlddkkeen turvallisuuteen ja tehoon kohde-eldimillé.

Farmakokineettisid tutkimuksia kohde-eldinlajilla tarvitaan yleensé tdydentdmééan
farmakodynaamisia tutkimuksia toimivan anto-ohjelman (antoreitti ja -paikka, annos, annosvili,
antokerrat jne.) laatimisen tueksi. Farmakokineettisid lisdtutkimuksia voidaan tarvita anto-ohjelman
laatimisessa tiettyjen populaatiomuuttujien mukaisesti.

Jos farmakokineettisid tutkimuksia on toimitettu 3 osan mukaisesti, niithin voidaan tehda
ristiviittaus.
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Tunnettujen aineiden uusilta yhdistelmilti, jotka on tutkittu timéan direktiivin sédnndsten
mukaisesti, ei edellytetd farmakokineettisid tutkimuksia, jos on perusteltavissa, ettd vaikuttavien
aineiden antaminen kiinteénd yhdistelméné ei muuta niiden farmakokineettisid ominaisuuksia.

Tarkoituksenmukaiset biologista hyviksikaytettdvyyttd koskevat tutkimukset on suoritettava
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi, kun

— uudelleen formuloitua eldinlddkettd verrataan olemassa olevaan,

—  uutta antotapaa tai -reittid verrataan jo vakiintuneeseen.

B. Kohde-eldinlajien sietokyky

Eldinladkkeen paikallinen ja systeeminen siedettévyys tutkitaan kohde-eldinlajilla. Tutkimusten
tarkoitus on kuvata huonon siedettdvyyden merkit ja vahvistaa riittdvé turvamarginaali suositeltuja
antotapoja kéyttimalld. Tdméa voidaan saavuttaa nostamalla terapeuttista annosta ja/tai pidentdmaélla
hoidon kestoa. Tutkimusraportin on sisdllettdvé yksityiskohtaiset tiedot kaikista odotetuista
farmakologisista vaikutuksista ja haittavaikutuksista.

II LUKU: KLIINISET VAATIMUKSET

1. Yleiset periaatteet

Kliinisten lddketutkimusten tarkoituksena on osoittaa tai varmentaa eldinldikkeen terapeuttinen
vaikutus, kun se on annettu esitetyn anto-ohjelman mukaisesti ja esitettyd antoreittid, madritelld sen
kéyttoaiheet ja vasta-aiheet lajin, ién, rodun ja sukupuolen mukaan, sen kdyttoohjeet seké sen
mahdolliset haittavaikutukset.
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Kokeelliset tiedot on vahvistettava tavanomaisissa kenttdolosuhteissa hankituilla tiedoilla.

Jollei muu ole perusteltua, on kliiniset ladketutkimukset suoritettava kontrollieldimilla
(kontrolloidut kliiniset ladketutkimukset). Saatuja tehoa koskevia tuloksia on verrattava sellaisella
kohde-eldinlajilla saatuihin tuloksiin, joka on saanut jotakin toista eldinlddkettd, jolle on unionissa
myoOnnetty myyntilupa samaan kiyttdaiheeseen samalle kohde-eldinlajille, tai joka on saanut
lumetta tai joka ei ole saanut lddkitystd. Sekd myonteiset ettd kielteiset tulokset on raportoitava.

Jollei muu ole perusteltua, tutkimussuunnitelman laatimisessa ja kliinisten lddketutkimusten
analysoinnissa ja arvioinnissa on kdytettdvd vakiintuneita tilastollisia periaatteita.

Kun kyseessd ovat ensisijaisesti suorituskyvyn lisddjina kdytettaviksi tarkoitetut eldinldékkeet, on
erityistd huomiota kiinnitettdva

1. eldintuotteen tuotokseen,;

2. eldintuotteiden laatuun (aistinvarainen, ravitsemuksellinen, hygieeninen ja teknologinen laatu);

3. ravitsemukselliseen arvoon ja kohde-eldinlajin kasvuun;

4. kohde-eldinlajin yleiseen terveydentilaan.
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2. Kliinisten lddketutkimusten suorittaminen

Kaikki kliiniset eldinlddketutkimukset on suoritettava yksityiskohtaisen tutkimussuunnitelman
mukaisesti.

Kliiniset kenttiatutkimukset on suoritettava hyvén kliinisen kidytdnnon vakiintuneiden periaatteiden
mukaisesti, jollei muu ole perusteltua.

Ennen kenttdtutkimusten aloittamista niisséd kdytettdvien eldinten omistajan on annettava tietoinen
suostumuksensa, joka on osoitettava asiakirjalla. Eldimen omistajalle on ilmoitettava kirjallisesti
erityisesti tutkimukseen osallistumisen mahdollisista seurauksista, 1d4kityn eldimen
lopettamistavasta tai sen kayttdmisesti elintarvikkeiden tuottamiseen. Jéljennds téstd ilmoituksesta,
jonka eldimen omistaja on varmentanut nimikirjoituksellaan ja padivinnyt, on liitettdva tutkimusta
koskeviin asiakirjoihin.

Jollei kenttikoetta suoriteta sokkokokeena, sovelletaan eldinlddkkeiden merkitsemistd koskevia 55,
56 ja 57 artiklan sdinndksid myos eldinlddketieteellisissé kenttidkokeissa kaytettiviksi tarkoitettujen
formulaatioiden merkitsemisessé. Kaikissa tapauksissa pakkausmerkinndissa on oltava selvésti ja
pysyvisti maininta Ainoastaan eldinlddketieteellisessi kenttdkokeessa kaytettaviksi”.

III LUKU: TIEDOT JA ASIAKIRJAT

Tehoa koskeviin asiakirjoihin on siséllyttdava kaikki, eldinldékkeen kannalta sekd myonteiset ettd
kielteiset prekliinisiin tutkimuksiin ja kliinisiin 1d8ketutkimuksiin liittyvét asiakirjat ja/tai
tutkimusten tulokset, jotta tuotteen riskien ja hy6tyjen suhde voidaan arvioida kokonaisvaltaisesti ja
objektiivisesti.
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1. Prekliinisten tutkimusten tulokset

Aina kun mahdollista, tiedoissa on esitettdva tulokset

a) kokeista, jotka osoittavat farmakologiset vaikutukset;

b) kokeista, jotka osoittavat terapeuttisen vaikutuksen perustana olevat farmakodynaamiset
mekanismit;

c) kokeista, jotka osoittavat padasiallisen farmakokineettisen profiilin;

d) kokeista, jotka osoittavat kohde-eldimen turvallisuuden,;

e) kokeista, joilla tutkitaan resistenssia.

Kaikista kokeen aikana ilmaantuvista odottamattomista tuloksista on annettava yksityiskohtainen
kuvaus.

Lisidksi kaikista prekliinisistd tutkimuksista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) titvistelma;
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b) yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, jossa selostetaan kdytetyt menetelmat, laitteet ja
ainekset, eldinten laji, ikd, paino, sukupuoli, rotu tai kanta ja tunnisteet sekd annostelu, antoreitti
ja -ohjelma;

c) tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi,

d) saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehddin pdédtelmaét eldinlddkkeen
turvallisuudesta ja tehosta.

Jos joku néisti tiedoista jatetdin kokonaan tai osittain pois, timéa on perusteltava.

2. Kliinisten lddketutkimusten tulokset

Jokaisen tutkijan on toimitettava kaikki tiedot yksilokohtaisilla seurantalomakkeilla, jos kyseessd on
yksilokohtainen ladkintd, ja ryhmékohtaisilla seurantalomakkeilla, jos kyseessd on ryhmékohtainen
ladkinta.

Toimitettavien tietojen on oltava seuraavassa muodossa:

a) vastuullisen tutkijan nimi, osoite, tehtdvé ja pétevyys;

b) hoidon tapahtumapaikka ja -aika; eldinten omistajan nimi ja osoite;
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c) yksityiskohtainen kliinisen ladketutkimuksen raportti, jossa selostetaan kaytetyt menetelméit,
mukaan lukien satunnaistamis- ja sokkokokeet, antoreitti, anto-ohjelma, annos, koe-eldinten
tunnisteet, laji, rotu tai kanta, iké, paino, sukupuoli ja fysiologinen tila;

d) eldinten kasvatus- ja ruokintatapa, rehun koostumus ja mahdollisten rehun lisdaineiden tyypit ja
maarat;

e) sairauskertomus (mahdollisimman tiydellisend), myos mahdollisten kokeen keskeyttdvien
sairauksien esiintyminen ja kulku;

f) diagnoosi ja sen tekotapa;

g) kliiniset oireet, jos mahdollista tavanomaisten arviointiperusteiden mukaisesti;

h) kliinisessa lddketutkimuksessa kéytetyn eldinlddkkeen formulaation tismélliset tunnistetiedot
sekd asianomaisilla erilld tehtyjen fysikaalisten ja kemiallisten kokeiden tulokset;
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1) eldinlddkkeen annostus, antotapa ja -reitti, antovili, ja tarvittaessa annon aikana huomioitavat
varotoimet (esimerkiksi ruiskeen antamisen kesto);

j)  hoidon ja sitd seuraavan havaintojakson kesto;

k) yksityiskohtaiset tiedot muista eldinlidékkeistd, joita on annettu tutkimusjakson kuluessa, joko
ennen tutkittavaa lddkettd tai yhtaikaa sen kanssa, ja jalkimmaiisessi tapauksessa
yksityiskohtaiset tiedot kaikista todetuista yhteisvaikutuksista;

1) kliinisten ladketutkimusten kaikki tulokset, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti tulokset tehon
kriteerin ja tutkimussuunnitelmassa tdsmennettyjen tutkittavien ominaisuuksien perusteella, seka
tarvittaessa tilastollisten analyysien tulokset;

m) kaikki tiedot havaituista odottamattomista haitallisista ja muista tapahtumista ja niiden johdosta
toteutetuista toimenpiteistd; syy—seuraus-suhde on tutkittava mahdollisuuksien mukaan;
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n)  tarvittaessa vaikutus eldinten suorituskykyyn;

o) vaikutukset lddkityistd eldimistd saatujen elintarvikkeiden laatuun, erityisesti silloin, kun
kyseessd ovat suorituskyvyn lisddmiseen tarkoitetut eldinladkkeet;

p) turvallisuutta ja tehoa koskevat paatelmait kussakin yksilokohtaisessa tapauksessa tai
yhteenvetona antovilin tai muun soveltuvan muuttujan mukaan, jos kyseessd on ryhmékohtainen
ladkinta.

Yhden tai useamman a—p alakohdassa mainitun tiedon antamatta jattiminen on perusteltava.

Myyntiluvan haltijan on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
alkuperiiset asiakirjat, jotka muodostivat toimitettujen tietojen perustan, sdilytetddn vahintdan viisi
vuotta sen jilkeen, kun eldinlddkkeen myyntilupa on mennyt umpeen.

Kunkin kliinisen lddketutkimuksen osalta kliiniset havainnot on esitettdva tutkimusten ja niiden
tulosten yleiskatsauksena, jossa on erityisesti mainittava:

a) yksilo- tai ryhmékohtaisesti ladkittyjen vertailu- ja koe-eldinten lukumiéra sekd jakauma lajin,
rodun tai kannan, ién ja sukupuolen mukaan;
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b) niiden eldinten lukumééri, joiden osalta kokeet on keskeytetty ennenaikaisesti, ja
keskeyttimisten syyt;

c¢) vertailueldinten osalta tieto siité,

— onko ne jatetty ladkitsemaétti, vai

— ovatko ne saaneet lumetta, vai

— ovatko ne saaneet jotakin toista eldinlddkettd, jolle on yhteisossd myonnetty lupa samaan
kayttdaiheeseen samalle kohde-eldinlajille, vai

— ovatko ne saaneet tutkittavana olevaa samaa vaikuttavaa ainetta eri formulaationa tai eri

reittid;
d) havaittujen haittavaikutusten esiintyvyys;
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e) havainnot vaikutuksista eldinten suorituskykyyn, jos aiheellista;

f) yksityiskohtaiset tiedot koe-eldimisté, joilla riski voi olla erityisen suuri niiden ién, kasvatus- tai
ruokintatavan tai kdyttotarkoituksen vuoksi, tai eldimisté, joiden fysiologinen tai patologinen tila
edellyttdd erityisharkintaa;

g) tulosten tilastollinen arviointi.

Lopuksi tutkijan on tehtéva yleiset padtelmat eldinlddkkeen tehosta ja turvallisuudesta esitetyissa
kayttoolosuhteissa ja ilmoitettava muut tiedot, jotka koskevat kiyttdaiheita, vasta-aiheita,
annostelua, hoidon keskimaéariistd kestoa, sekéd tarvittaessa muiden eldinldikkeiden tai rehun
lisdaineiden yhteydesséd havaitut mahdolliset yhteisvaikutukset sekd muut erityiset varotoimet,
joihin hoidon aikana on ryhdyttdvi, sekd havaitut yliannostuksen kliiniset oireet.

Kiinteiden yhdistelmélddkkeiden tapauksessa tutkijan on tehtdva padtelmét myos tuotteen
turvallisuudesta ja tehosta verrattuna asianomaisten vaikuttavien aineiden antamiseen erikseen.

I OSASTO

IMMUNOLOGISIA ELAINLAAKKEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan immunologisiin eldinldadkkeisiin, lukuun ottamatta tietyilla
lajeilla tai tiettyihin kéyttoaiheisiin kaytettdviksi tarkoitettuja 1dékkeitd, kuten III osastossa ja asiaa
koskevissa ohjeissa madritelladn, sanotun kuitenkaan rajoittamatta erityissddnnoksid, joita yhteison
lainsdddédnndssd on eldinsairauksien valvonnasta ja havittimisesta.

1 OSA: YHTEENVETO ASIAKIRJOISTA
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A. HALLINNOLLISET TIEDOT

Hakemuksen kohteena olevasta immunologisesta eldinlddkkeestd on ilmoitettava nimi, vaikuttavien
aineiden nimet, biologinen aktiivisuus, voimakkuus tai titteri, lddkemuoto, tarvittaessa antoreitti

ja -tapa sekd valmisteen myyntipakkauksen kuvaus, mukaan luettuina pakkaus, pakkausmerkinnét
ja pakkausseloste. Liuottimet voidaan pakata erikseen tai yhteen rokotepullojen kanssa.

Hakemusaineistoon on siséllytettavéa tiedot lopullisen rokotevalmisteen valmistamisessa
tarvittavista liuottimista. Immunologista eldinlddketti on pidettdva yhtené tuotteena, vaikka
vaadittaisiin enemmaén kuin yksi liuotin, jotta voidaan valmistaa lopputuotteen eri valmisteet, jotka
voivat olla tarkoitettuja eri antoreittejd tai -tapoja varten.

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd valmistajan, valmistuksen ja valvonnan eri vaiheisiin
liittyvien paikkojen nimet ja osoitteet (mukaan lukien lopputuotteen valmistaja ja vaikuttavien
aineiden valmistajat) seké tarvittaessa maahantuojan nimi ja osoite.

Hakijan on ilmoitettava hakemuksensa tueksi toimittamiensa asiakirjaniteiden mééra ja nimet seka
mahdollisesti toimitettavat niytteet.

Hallinnollisiin tietoihin on liitettdva jaljenndkset asiakirjasta, joka osoittaa, ettd valmistajalla on
lupa valmistaa immunologisia eldinladkkeitd 44 artiklan mukaisesti. Lisdksi on toimitettava luettelo
tuotantopaikalla késitellyistd organismeista.

Hakijan on toimitettava luettelo maista, joissa lupa on myonnetty, ja luettelo maista, joissa hakemus
on jatetty tai hylatty.
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B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Hakijan on esitettdva 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto.

Sisé- ja ulkopakkaukseen ehdotettavat pakkausmerkinnit on toimitettava timéan direktiivin V
osaston mukaisesti, samoin pakkausseloste, jos sellaista vaaditaan 61 artiklan nojalla. Hakijan on
liséksi toimitettava yksi tai useampi néyte tai vedos kyseisen eldinlddkkeen myyntipakkauksesta
vihintdén yhdelld Euroopan unionin virallisella kielelld. Vedos voidaan toimittaa sdhkoisesti
mustavalkoisena, jos toimivaltaiselta viranomaiselta on saatu tdhén ennakkosuostumus.

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRITTISET YHTEENVEDOT

Jokainen 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu yksityiskohtainen ja kriittinen yhteenveto on laadittava
hakemuksen jéttdmishetken tieteellisen tietdimyksen mukaan. Niiden on sisdllettdvi arvio
myyntilupahakemuksen muodostavista erilaisista testeistd ja tutkimuksista, ja niissé on késiteltdva
kaikkia immunologisen eldinlddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon arvioinnin kannalta
merkittdvid tekijoitd. Niissad on esitettdva suoritettujen kokeiden ja tutkimusten yksityiskohtaiset
tulokset seka tarkat julkaisuviitteet.

Kaikista tarkeistd tiedoista on esitettdvd yhteenveto yksityiskohtaisten ja kriittisten yhteenvetojen
lisdyksessd, jos mahdollista taulukko- tai graafisessa muodossa. Yksityiskohtaisten ja kriittisten
yhteenvetojen on siséllettdva tarkat ristiviittaukset padasiakirja-aineiston sisiltdmiin tietoihin.

Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on allekirjoitettava ja pdivéttdv, ja nithin on liitettdva
tiedot tutkimuksen tekijan koulutuksesta ja ammatillisesta kokemuksesta. Tutkimuksen tekijan
ammatillinen suhde hakijaan on ilmoitettava.
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2 0SA: KEMIALLISET, FARMASEUTTISET JA BIOLOGISET TAI MIKROBIOLOGISET
TIEDOT (LAATU)

Kaikkien analyysimenetelmien on noudatettava ldhtdaineiden ja lopputuotteen laadun analysointia
ja valvontaa koskevia kriteerejé, ja niiden on oltava validoituja. Validointitutkimusten tulokset on
toimitettava. Kaikki erityislaitteet ja -vélineet, joita saatetaan kayttdd, on kuvattava riittavin
tarkasti, ja mukaan voidaan liittdd kaaviokuva. Laboratorioreagenssien kaavoja on tarvittaessa
tadydennettivi valmistusmenetelmalla.

Euroopan farmakopeaan tai jasenvaltion farmakopeaan siséltyvien analyysimenetelmien osalta
kuvaus voidaan korvata tdsmalliselld viittauksella kyseiseen farmakopeaan.

Euroopan farmakopean mukaista kemiaan ja biologiaan liittyvié viiteaineistoa on kiytettivi, jos
saatavilla. Jos muita viitevalmisteita ja viitestandardeja kadytetiddn, ne on nimettdva ja kuvattava
yksityiskohtaisesti.

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1. Laadullinen koostumus

Immunologisten eldinlddkkeiden kaikkien ainesosien ’laadullisella koostumuksella’ tarkoitetaan
seuraavien nimitystd tai kuvausta:

— vaikuttavat aineet,
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— adjuvanttien ainesosat,

— apuaineiden ainesosat, luonteesta tai kiytetystd méaérastd riippumatta, mukaan lukien
sdilytysaineet, stabilisaattorit, sakeutusaineet, emulgaattorit, viriaineet, mauste- ja aromiaineet
ja merkintiaineet,

— eldimille annettavaksi tarkoitettujen lddkemuotojen siséltdmat ainesosat.

Niihin tietoihin on liitettdva kaikki tarvittavat tiedot sdilytysastiasta, tarvittaessa sen
sulkemistavasta ja ladkkeen mukana toimitettavista vilineistd, joilla immunologista eldinlddketta
kédytetddn tai annetaan. Jos vélinettd ei toimiteta immunologisen eldinlddkkeen mukana, on
toimitettava tarvittavat tiedot vélineestd, jos se on tarpeen ladkkeen arviointia varten.

2. ’Tavanomaiset kisitteet’

Ladkkeiden sisdltimien ainesosien kuvauksessa kéytettivilla *tavanomaisilla kisitteilld’
tarkoitetaan, timédn rajoittamatta 12 artiklan 3 kohdan c alakohdan sddnndsten soveltamista:

— FEuroopan farmakopeassa, jos tima on mahdollista, tai jonkin jdsenvaltion kansallisessa
farmakopeassa olevien ainesosien osalta asianomaisen monografian padénimitysté, joka on
pakollinen kaikille téllaisille aineille ja jonka yhteydessé esitetddn viittaus asianomaiseen
farmakopeaan,
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— muiden tuotteiden osalta Maailman terveysjérjeston suosittelemaa yleistd kansainvilistd nimed,
johon voi liittyd toinen yleisnimi, tai ndiden puuttuessa tarkkaa tieteellistd nimeé; aineista, joilla
ei ole yleistd kansainvélistd nimed tai tarkkaa tieteellistd nimed, on esitettéva selvitys niiden
alkuperisté ja valmistustavasta tdydennettyné tarvittaessa muilla asiaankuuluvilla
yksityiskohdilla,

— viriaineiden osalta direktiivissd 78/25/ETY niille osoitettua E-tunnusta.

3. Maarillinen koostumus

Immunologisen eldinlddkkeen sisdltdmien vaikuttavien aineiden *mééréllisen koostumuksen’
ilmoittamiseksi on aina mahdollisuuksien mukaan tdsmennettdva organismien maira, erityisen
valkuaisaineen maird, massa, kansainvélisten yksikdiden (IU) méédri tai biologisen aktiivisuuden
yksikodiden médra joko annos- tai tilavuusyksikkod kohden sekd adjuvantin ja apuaineiden kunkin
ainesosan massa tai tilavuus ottaen asianmukaisesti huomioon B jaksossa esitetyt tiedot.

Jos kansainvilinen biologisen aktiivisuuden yksikkd on mééritelty, on sitd kdytettava.

Biologisen aktiivisuuden yksikot, joista ei ole julkaistua tietoa, on ilmaistava siten, ettd ne antavat
yksiselitteistd tietoa aineiden aktiivisuudesta, esimerkiksi mainitsemalla immunologinen vaikutus,
johon annoksen maéirittelymenetelma perustuu.

4. Laakekehitys

Koostumuksen, ainesosien ja sdilytysastian valinta on selostettava ja perusteltava tuotekehitysta
koskevilla tieteelliselld tiedolla. Tuotteen yliannostus valmistuksessa on ilmoitettava perusteluineen.
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B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti liitettdva kuvaus
valmistusmenetelmaistd on laadittava siten, ettd se antaa riittdvdn kuvan suoritettujen toimien
luonteesta.

Tata varten kuvauksen on sisillettdva ainakin:

— valmistuksen eri vaiheet (my0s antigeenin tuotanto ja puhdistusmenettelyt) niin, ettd voidaan
arvioida valmistusmenetelmén toistettavuus ja lopputuotteeseen liittyvien haittavaikutusten,
kuten mikrobiologisen kontaminaation, riski; tuotantoprosessin tarkeimpien vaiheiden validointi
on osoitettava ja koko tuotantoprosessin validointi on osoitettava toimittamalla tulokset kuvattua
menetelmdid kayttdmalla tuotetusta kolmesta perdkkéisestd erésta,

— keskeytymittoméan valmistuksen osalta kaikki tiedot varotoimista lopputuote-erien
homogeenisuuden ja yhdenmukaisuuden varmistamiseksi,
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— luettelo kaikista aineista niissa tuotantovaiheissa, joissa niitd kiytetddn, my0s aineista, joita ei
voida saada talteen valmistuksen aikana,

— vyksityiskohtainen kuvaus seoksen valmistamisesta ja maininta siihen kdytettyjen aineiden
médristd,

— maininta valmistusvaiheista, joissa otetaan niytteet valmistuksen aikaisia kokeita varten.

C. LAHTOAINEIDEN TUOTANTO JA TARKASTUS

Téssd kohdassa ’ldhtoaineilla’ tarkoitetaan kaikkia immunologisen eldinlddkkeen tuotannossa
kéytettyja ainesosia. Viljelyalustaa, joka koostuu useista vaikuttavien aineiden tuotantoon
kéytettdvistd ainesosista, pidetdéin yhtend ldht6aineena. Kaikkien viljelyalustojen laadullinen ja
madrillinen koostumus on kuitenkin esitettdva siind mairin, kuin viranomaiset pitdvit téita tietoa
merkittdvana lopputuotteen laadun ja mahdollisten riskien kannalta. Jos eldinperiisié aineksia
kéaytetddn kyseisten viljelyalustojen valmistamisessa, eldinlajit ja kudokset on ilmoitettava.

Hakemusaineiston on siséllettdva eritelmaét, 1dhtdaineiden kaikkien erien laadun varmistamiseksi
suoritettavia kokeita koskevat tiedot ja kaikkien kaytettyjen ainesosien erid koskevat tulokset. Nama
asiakirjat on toimitettava seuraavien vaatimusten mukaisesti.
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1. Farmakopeoissa mainitut ldhtéaineet

Euroopan farmakopean monografioita sovelletaan kaikkiin siind mainittuihin ldhtéaineisiin.

Muiden aineiden osalta jokainen jdsenvaltio voi vaatia omalla alueellaan valmistetuilta ladkkeiltd
oman kansallisen farmakopeansa noudattamista.

Ainesosien, jotka tiyttavit Euroopan farmakopean tai jonkin jasenvaltion farmakopean
vaatimukset, katsotaan tayttavan riittdvalla tavalla 12 artiklan 3 kohdan i alakohdan vaatimukset.
Téssi tapauksessa analyyttisten menetelmien kuvaus voidaan korvata yksityiskohtaisella
viittauksella asianomaiseen farmakopeaan.

Viriaineiden on kaikissa tapauksissa tiytettava direktiivin 78/25/ETY vaatimukset.

Myyntilupahakemuksessa on ilmoitettava jokaiselle 1&htoaine-erélle suoritettavat tavanomaiset
kokeet. Jos muita kuin farmakopeassa mainittuja kokeita tehddin, on toimitettava todisteet siité, ettd
lahtoaineet tiyttavit kyseisen farmakopean laatuvaatimukset.

Tapauksissa, joissa Euroopan farmakopean tai jasenvaltion farmakopean monografian sisaltima
eritelma saattaisi olla riittimaton tuotteen laadun varmistamiseksi, toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia myyntiluvan hakijalta soveltuvampia eritelmid. Toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava kyseisestd farmakopeasta vastaaville viranomaisille tisté riittdmattomyydesté.

Jos ldhtbainetta ei ole Euroopan farmakopeassa eika jasenvaltion farmakopeassa, viittaus
kolmansien maiden farmakopeaan voidaan sallia. T4lloin hakijan on toimitettava jiljennds
monografiasta ja tarvittaessa myods monografian sisdltimien analyysimenetelmien
validointitiedoista tarvittaessa kddannoksineen.
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Jos kéytetddn eldinperdisié lahtoaineita, niiden on oltava Euroopan farmakopean asianomaisten
monografioiden, myds yleisten monografioiden ja yleisten lukujen, mukaisia. Suoritettujen
kokeiden ja tarkastusten on oltava ldhtdaineelle soveltuvat.

Hakijan on osoitettava, ettd eldinlddkkeen ldhtdaineet ja valmistus noudattavat julkaisua ’Ohjeet
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden vélitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen
enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi’ ja Euroopan farmakopean
asianomaisen monografian vaatimuksia. EDQM:n myontdméa sertifikaattia ja viittausta Euroopan
farmakopean asianomaiseen monografiaan voidaan kayttaa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

2. Lidhtoaineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa

2.1 Biologista alkuperdi olevat 1dhtdaineet

Kuvaus on annettava monografian muodossa.

Aina kun mahdollista, rokotetuotannon on perustuttava viljelyerdjarjestelmiin ja perustettuihin
soluviljelmiin. Tuotettaessa seerumeja sisiltdvid immunologisia eldinlddkkeitd on tuotantoeldinten
alkuperd, yleinen terveydentila ja immunologinen tila ilmoitettava ja médriteltyjd 1dhtdaineseoksia
kaytettava.

Lihtoaineiden alkuperd, myos maantieteellinen alue, ja tausta on esitettdvi ja osoitettava
asiakirjalla. Geeniteknologisesti valmistettujen ldhtdaineiden osalta ndiden tietojen on oltava
riittdvan yksityiskohtaisia, kuten kuvaus l&htosoluista tai -kannoista, ekspressiovektorin rakenne
(nimi, alkuperd, replikonin toiminta, promoottorin tehostaja ja muut sdételyelementit),
tosiasiallisesti sijoitetun DNA:n tai RNA:n sekvenssin tarkastus, soluissa olevan plasmidivektorin
oligonukleotidinen sekvenssi, kotransfektioon kiytetty plasmidi, lisdtyt tai poistetut geenit,
lopullisen rakenteen biologiset ominaisuudet ja ekspressoidut geenit, kopioiden mééri ja

geneettinen pysyvyys.
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Viljelmaaineksille, mukaan lukien soluviljelmait ja antiseerumin tuotantoon kéytetty raakaseerumi,
on tehtdva tunnistuskokeet, ja aineet on tutkittava vierasaineiden varalta.

Kaikista, missd tahansa valmistusmenettelyn vaiheessa kéytetyistd biologista alkuperié olevista
aineista on toimitettava tiedot. Tietojen on siséllettdava:

—  yksityiskohtainen kuvaus ainesten alkuperasta,

— yksityiskohtainen kuvaus kaikista kiytetyisté késittelyistd, puhdistuksista ja inaktivaatioista,
sekd prosessien validoinneista ja valmistuksen aikaisista tarkastuksista,

— vyksityiskohtainen kuvaus kaikista kontaminaatiotutkimuksista, jotka suoritetaan jokaiselle aine-
erélle.

Jos vierasaineita havaitaan tai epdilldén, on kyseinen aines hyléttéva, tai sitd voidaan kayttia vain
erittdin poikkeuksellisissa olosuhteissa vasta, kun tuotteen jatkokésittelylld varmistetaan
vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio. Vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio on
osoitettava.

Soluviljelmii kdytettdessd on solujen ominaisuuksien sdilyminen muuttumattomana osoitettava
ylimmalla tuotannossa kaytetylld siirrostustasolla.

Eldvien heikennettyjen rokotteiden osalta on viljelmén heikennettyjen ominaisuuksien pysyvyys
osoitettava.
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Asiakirjoin on osoitettava, etti viljelmaainekset, soluviljelmait, seerumierdt ja muut ainekset, jotka
ovat perdisin TSE:n siirtymisen kannalta merkittivistd eldinlajeista, ovat asiakirjan ’Ohjeet ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen 1ddkkeiden vilitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian
aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi’ seké Euroopan farmakopean vastaavan monografian
mukaiset. EDQM:n my0Ontdmaii sertifikaattia ja viittausta Euroopan farmakopean asianomaiseen
monografiaan voidaan kayttdd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

Biologisista ldhtoaineista tai reagensseista on tarvittaessa toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
ndytteet tarkastuskokeita varten.

2.2 Muuta kuin biologista alkuperéé olevat lahtdaineet

Kuvaus on annettava monografian muodossa kdyttimaélld seuraavia otsikoita:

— léhtdaineen nimi, joka tdyttdd A jakson 2 kohdan vaatimukset, ja mahdolliset kaupalliset tai
tieteelliset synonyymit,

— léhtdaineen kuvaus, kirjoitettuna samanlaiseen muotoon kuin Euroopan farmakopean
kuvauskohdassa,

— lahtéaineen tehtava,

— tunnistusmenetelmat,

— kaikki erityiset varotoimet, jotka voivat olla tarpeellisia 1ahtoaineen sdilytyksen aikana, ja
tarvittaessa sen kestoaika on ilmoitettava.

13328/18 era/IP/si 443
LIITE GIP.2 FI



13328/18 era/IP/si 444
LIITE GIP.2 FI



D. VALMISTUSPROSESSIN AIKANA SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

1. Hakemusaineiston on sisdllettdva tiedot vélituotteille suoritetuista tarkastuksista, joiden
tarkoituksena on valmistusprosessin ja lopputuotteen yhdenmukaisuuden varmistaminen.

2. Inaktivoiduista tai detoksifioiduista rokotteista on tutkittava inaktivaatio tai detoksifikaatio
jokaisen tuotantojakson aikana heti inaktivaatio- tai detoksifikaatioprosessin jélkeen ja
mahdollisen neutraloinnin jalkeen, mutta ennen seuraavaa tuotantovaihetta.

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET

Kaikissa tapauksissa on lopputuotteen analysointimenetelmit kuvattava laadunarviointia varten
riittdvan yksityiskohtaisesti.

Hakemusaineiston on siséllettdva lopputuotetta koskeviin tarkastuksiin liittyvét tiedot. Jos sopivat
monografiat ovat olemassa ja kdytetdédn muita kuin Euroopan farmakopean monografiassa tai sen
puuttuessa jonkin jdsenvaltion farmakopean monografiassa esitettyjd analyysimenetelmii tai rajoja,
on pystyttdvé todistamaan, ettd lopputuote tayttdisi farmakopean laatuvaatimukset kyseiselle
ladkemuodolle, jos tutkiminen suoritettaisiin kyseisten monografioiden mukaan.
Myyntilupahakemuksessa on lueteltava ne kokeet, jotka suoritetaan lopputuotteen jokaisen erdn
edustaville néytteille. Niiden kokeiden toistumistiheys on ilmoitettava, joita ei suoriteta jokaiselle
erdlle. Vapauttamisrajat on osoitettava.

Euroopan farmakopean mukaista kemiaan ja biologiaan liittyvéa viiteaineistoa on kiytettava, jos
saatavilla. Jos muita viitevalmisteita ja viitestandardeja kdytetdin, ne on nimettdvi ja kuvattava
yksityiskohtaisesti.
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1. Lopputuotteen yleiset ominaisuudet

Yleisid ominaisuuksia koskevien tutkimusten on soveltuvissa tapauksissa liityttdva keskimaaréisten
massojen ja enimmdiishajontojen tarkastukseen, mekaanisiin, fysikaalisiin tai kemiallisiin kokeisiin
ja fysikaalisiin ominaisuuksiin, kuten tiheyteen, pH-arvoon ja viskositeettiin. Hakijan on
méidriteltdva jokaiselle ominaisuudelle eritelmait ja asianmukainen luotettavuusvaili kussakin eri
tapauksessa.

2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot

Tarvittaessa on suoritettava erityinen tunnistuskoe.

3. Erén titteri tai voimakkuus

Vaikuttavan aineen kvantifiointi on suoritettava kustakin erdstd sen osoittamiseksi, ettd kukin era
siséltdd asianmukaisen voimakkuuden tai titterin sen turvallisuuden ja tehon takaamiseksi.

4. Adjuvanttien tunnistustiedot ja maaritys

Jos analysointimenetelmid on kéytettdvissd, on adjuvantin ja sen ainesosien maéré ja luonne
lopputuotteessa tarkistettava.

5. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja madritys

Tarpeen mukaan apuaineelle tai apuaineille on suoritettava vahintdén tunnistuskokeet.

Y1i- ja alarajakoe ovat pakolliset sédilytysaineille; yldrajakoe on suoritettava myos kaikille muille
apuaineen ainesosille, jotka voivat aiheuttaa haittavaikutuksia.
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6. Turvallisuustestit

Taman osaston 3 osan (Turvallisuustestit) mukaisesti tehtyjen testien lisdksi on toimitettava
yksityiskohtaiset tiedot erid koskevista turvallisuustesteistd. Kokeiden on mieluiten oltava
yliannostustutkimuksia, jotka suoritetaan ainakin yhdelld herkimmisti kohde-eldinlajeista kayttden
suurimman riskin aiheuttavaa suositeltua antoreittid. Erdn turvallisuutta koskevan kokeen
rutiininomaisesta suorittamisesta voidaan luopua eldinten hyvinvoinnin vuoksi, jos riittivdn monta
perédkkdistd tuotantoerdd on lapiissyt kokeen.

7. Steriiliys- ja puhtaustestit

Immunologisen eldinlddkkeen luonteen, valmistusmenetelmain ja -olosuhteiden mukaisesti on
suoritettava tarpeelliset kokeet sen osoittamiseksi, ettd vierasaineiden tai muiden aineiden
aiheuttamaa kontaminaatiota ei esiinny. Jos kullekin erélle suoritetaan vihemmain kokeita kuin mité
asianomaisessa Euroopan farmakopeassa edellytetdan, suoritetut kokeet ovat kriittiset monografian
noudattamisen kannalta. On toimitettava todisteet siitd, ettd immunologinen eldinldédke tayttéisi
vaatimukset, jos se testattaisiin kokonaisuudessaan monografian mukaisesti.

8. Jaannoskosteus

Jokaisen kylmékuivatun tuote-erén jdédnnoskosteus on tutkittava.

9. Inaktivaatio

Inaktivoitujen rokotteiden osalta on suoritettava inaktivaation varmistava koe lopullisessa
sdilytysastiassa olevalla tuotteella, jollei sitd ole tehty mydhéisessd vaiheessa prosessin aikana.
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F. ERIEN YHDENMUKAISUUS

Jotta voidaan varmistaa tuotteen laadun yhdenmukaisuus jokaisessa erdssé ja osoittaa, ettd tuote on
eritelmien mukainen, on toimitettava kolmen perakkiisen erén tidydellinen tutkimussuunnitelma,
josta kdyviét ilmi kaikkien tuotannon aikana ja lopputuotteelle tehtyjen kokeiden tulokset.

G. VAKAUSTESTIT

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan fja 1 alakohdan mukaisesti liitettavét tiedot ja
asiakirjat on toimitettava seuraavien vaatimusten mukaisesti.

On annettava kuvaus suoritetuista tutkimuksista, joilla hakija perustelee esittimédnsé kestoaikaa.
Néiden tutkimusten on aina oltava reaaliaikatutkimuksia, ja ne on suoritettava riittdvastd maarasti
erid, jotka on tuotettu kuvatun prosessin mukaisesti ja tuotteista, jotka on sdilytetty lopullisissa
sdilytysastioissa. Ndihin tutkimuksiin sisdltyvit biologiset ja fysikaalis-kemialliset sdilyvyyskokeet.

Pédtelmien on sisdllettdvé analyysien tulokset, joilla perustellaan esitetty kestoaika kaikissa
esitetyissé sédilytysolosuhteissa.

Rehussa annettavista tuotteista on ilmoitettava tiedot tuotteen kestoajasta sekoituksen eri vaiheissa
silloin, kun sekoitus tapahtuu kayttoohjeiden mukaisesti.

Jos lopputuote on valmistettava kdyttovalmiiksi ennen sen antamista tai se annetaan juomavedessd,
on kayttoohjeiden mukaisesti kdyttovalmiiksi valmistetun tuotteen esitettyd kestoaikaa koskevat
tiedot ilmoitettava. Kayttovalmiiksi valmistetun tuotteen esitettyd kestoaikaa tukevat tiedot on
toimitettava.
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Yhdistelmalddkkeistd saatuja sdilyvyystietoja voidaan kayttdd alustavina tietoina yhté tai useampaa
samaa ainesosaa sisdltiville johdannaistuotteille.

Esitetty kdyton aikainen kestoaika on perusteltava.

Mahdollisen sdilytysjdrjestelmin teho on osoitettava.

Saman valmistajan muissa samankaltaisissa immunologisissa eldinlddkkeissé olevien
sdilytysaineiden tehokkuutta koskevat tiedot saattavat riittaa.

H. MUUT TIEDOT

Immunologisen eldinlddkkeen laatua koskevat tiedot, jotka eivit sisdlly edellisiin jaksoihin, voidaan
sisdllyttdd hakemusaineistoon.

3 OSA: TURVALLISUUSTESTIT

A. JOHDANTO JA YLEISET VAATIMUKSET

Turvallisuustestien on tuotava esiin immunologisen eldinlddkkeen aiheuttamat mahdolliset riskit,
jotka voivat ilmetd esitetyissd kiyttoolosuhteissa eldimilld. Riskit on arvioitava suhteessa lddkkeen
mahdollisiin hy6tyihin.

Jos immunologiset eldinlddkkeet sisdltavit eldvid organismeja, erityisesti sellaisia, joita rokotetut
eldimet voisivat levittdd, on arvioitava mahdollinen riski, joka kohdistuu saman tai mink4 tahansa
muun mahdollisesti altistuvan lajin rokottamattomiin eldimiin.
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Turvallisuuskokeet on suoritettava kohde-elédinlajilla. Kaytettavéin annoksen on oltava kiytettavéksi
suositeltu maara tuotetta, ja turvallisuustutkimuksessa kaytettivd ndyte on otettava erésta tai erista,
jotka on tuotettu hakemuksen 2 osassa kuvatun valmistusprosessin mukaisesti.

Jos immunologiset eldinlddkkeet sisdltavit eldvid organismeja, B.1 ja B.2 jaksoissa kuvatuissa
laboratoriokokeissa kéytettdvian annoksen on oltava enimmaistitterin sisiltdvin tuotteen maara.
Antigeenin konsentraatio voidaan tarvittaessa mukauttaa vaaditun annoksen aikaansaamiseksi.
Inaktivoitujen rokotteiden osalta kdytettdvéin annoksen on oltava kdytettavéksi suositeltu maéra,
joka siséltdd suurimman mahdollisen antigeenimaérin, jollei muu ole perusteltua.

Turvallisuutta koskevia asiakirjoja on kiytettdva niiden mahdollisten riskien arvioimiseksi, jotka
voivat seurata ihmisten altistumisesta eldinldidkkeelle, esimerkiksi annettaessa sitd eldimelle.

B. LABORATORIOKOKEET

1. Kerta-annoksen turvallisuus

Immunologinen eldinldéke on annettava suositeltuna annoksena ja jokaista suositeltua antoreittia
kéyttden jokaiselle eldinlajille ja -ryhmiéille, jolle se on tarkoitettu kéytettaviksi, mukaan luettuina
nuorimmat eldimet, joille 144kettd jo saa antaa. Eldimid on seurattava, ja niistd on tutkittava
paikallisten ja systeemisten reaktioiden merkkejd. Tarvittaessa tutkimusten on siséllettdva
injektiokohdan yksityiskohtaiset makroskooppiset ja mikroskooppiset kuolemanjilkeiset
tutkimukset. Muut objektiiviset arviointiperusteet, kuten perdsuolesta mitattu 1lampo ja
suorituskykymittaukset, on kirjattava.
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Eldimid on seurattava ja tutkittava, kunnes reaktioita ei enii ole odotettavissa, mutta seuranta- ja
tutkimusjakson on kaikissa tapauksissa oltava vahintdian 14 paivdd annon jalkeen.

Tama tutkimus voi olla osa 3 kohdan mukaisesti vaadittua toistetun annostelun tutkimusta tai se
voidaan jittda pois, jos 2 kohdan mukaisesti vaaditussa yliannostutkimuksessa ei ole ilmennyt
merkkejd systeemisistd tai paikallisista reaktioista.

2. Kertayliannoksen turvallisuus

Ainoastaan eldville immunologisille eldinldédkkeille on tehtéva yliannostutkimus.

Kohde-eldinlajin herkimpid ryhmié edustaville eldimille on annettava yliannos immunologista
eldinladkettd jokaista suositeltua antoreittid, jollei herkistivimmén antoreitin valinta useista
samankaltaisista reiteistd ole perusteltua. Jos immunologinen eldinldike annetaan injektiona,
annokset ja antoreitit on valittava sen enimmaismairdn mukaan, joka voidaan antaa yhteen
injektiokohtaan. Eldimid on seurattava ja niistd on tutkittava paikallisten ja systeemisten reaktioiden
merkkejd vihintdén 14 pdivin ajan viimeisen annon jélkeen. Muut arviointiperusteet, kuten
perdsuolesta mitattu ldmpd ja suorituskykymittaukset, on kirjattava.

Tarvittaessa ndiden tutkimusten on siséillettdva injektiokohdan yksityiskohtaiset makroskooppiset ja
mikroskooppiset kuolemanjélkeiset tutkimukset, jos niité ei ole tehty 1 kohdan mukaisesti.

3. Toistetun annoksen turvallisuus

Jos immunologista eldinlddkettd annetaan useammin kuin kerran osana perusrokotusohjelmaa, on
suoritettava toistetun annon tutkimus téllaisen annon aiheuttamien mahdollisten haittavaikutusten
paljastamiseksi. Naméi kokeet on suoritettava kohde-elédinlajin herkimmilld ryhmilla (kuten tietyt
rodut tai ikdryhmat) kédyttiden jokaista suositeltua antoreittid.
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Eldimii on seurattava ja niistd on tutkittava paikallisten ja systeemisten reaktioiden merkkeja
vihintddn 14 pdivédn ajan viimeisen annon jdlkeen. Muut objektiiviset arviointiperusteet, kuten
perédsuolesta mitattu lampd ja suorituskykymittaukset, on kirjattava.

4. Lisdantymistoimintojen tutkiminen

Lisddntymiskyvyn tutkimista on harkittava silloin, kun tiedot viittaavat siihen, etti ldhtdaine, josta
tuote on johdettu, voi olla mahdollinen riskitekija. Urosten sek tiineiden ja muiden kuin tiineiden
naaraiden lisddntymiskyky on tutkittava suositellulla annoksella ja herkistdvimpié antoreitteja
kayttden. Liséksi haitalliset vaikutukset jilkeldisiin sekéd teratogeeniset ja tiineyden keskeytymisen
aiheuttavat vaikutukset on tutkittava.

Néama tutkimukset voivat olla osa 1, 2 ja 3 kohdassa kuvattuja turvallisuustutkimuksia tai
C jaksossa mainittuja kenttatutkimuksia.

5. Immunologisten toimintojen tutkiminen

Jos immunologinen eldinlddke saattaa vaikuttaa haitallisesti rokotetun eldimen tai sen jilkeldisen
immuunivasteeseen, on suoritettava immunologisia toimintoja koskevat soveltuvat kokeet.

6. Erityisvaatimukset eldville rokotteille

6.1 Rokotekannan levidminen

Rokotekannan levidminen rokotetuista kohde-eldimistd rokottamattomiin on tutkittava kiyttien siti
suositeltua antoreittid, joka todenndkdisimmin johtaa levidmiseen. Liséksi voi olla tarpeen tutkia
levidmistd eldimiin, jotka eivét kuulu kohde-eldinlajeihin mutta jotka voisivat olla herkkii elavélle
rokotekannalle.
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6.2 Jakaantuminen rokotetussa eldimessa

Ulosteista, virtsasta, maidosta, nend- ja muista eritteistd on tarvittaessa tutkittava organismin
esiintyminen. Liséksi tutkimuksia saatetaan tarvita rokotekannan jakaantumisesta ruumiissa
kiinnittden erityistd huomiota paikkoihin, joissa organismin replikaatio on taipuvainen tapahtumaan.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2003/99/EY>! tarkoitettujen elintarvikkeiden
tuotantoon kaytettdville eldimille annettavien zoonooseja vastaan tarkoitettujen eldvien rokotteiden
tapauksessa ndissé tutkimuksissa on eritoten otettava huomioon organismin pysyvyys
injektiokohdassa.

6.3 Heikennettyjen rokotteiden muuntuminen virulenteiksi

Virulentiksi muuntuminen on tutkittava kayttien ldhtoviljelméainesta. Jos ldhtdviljelmdainesta ei
ole saatavissa riittdvdd madrad, tutkitaan matalin tuotannossa kéytetty siirrostustaso. Muun
siirrostusvaihtoehton kéyttiminen on perusteltava. Alkuperdinen rokottaminen on suoritettava
kéyttdmalla sitd antoreittid, joka todenndkdisimmin johtaa virulentiksi muuntumiseen. Peréttéisia
siirrostuksia on tehtéva viiden kohde-eldinryhmén kautta, ellei ole perusteltua tehdd useampia
siirrostuksia tai jos organismi hivida koe-eldimistd aikaisemmin. Jos organismi on kyvyton
replikoimaan riittdvisti, kohde-eldinlajilla on suoritettava niin monta siirrostusta kuin mahdollista.

6.4 Rokotekannan biologiset ominaisuudet

Muut kokeet voivat olla tarpeen kéytettdvin rokotekannan mahdollisten sisdisten biologisten
ominaisuuksien (esim. neurotropismi) madrittdmiseksi niin tarkasti kuin mahdollista.

6.5 Kantojen rekombinaatio tai genomien uudelleenjérjestely

Rekombinaation tai genomien uudelleenjérjestelyn mahdollisuutta kenttd- tai muiden kantojen
kanssa on tarkasteltava.
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7. Kayttédjien turvallisuus

Tassd osassa on kasiteltdva edellisissa jaksoissa havaittuja vaikutuksia, jotka liittyvét sithen, milld
tavalla ja missd madrin ihmiset altistuvat tuotteelle. Tavoitteena on suunnitella
tarkoituksenmukaiset kéyttéjille tarkoitetut varoitukset ja muita riskinhallintatoimenpiteita.

8. Jdimien tutkiminen

Immunologisista eldinlddkkeistd ei yleensa ole tarpeen suorittaa jddmétutkimuksia. Jos
immunologisten eldinlddkkeiden valmistuksessa kéytetddn adjuvantteja ja/tai sdilytysaineita,
elintarvikkeisiin mahdollisesti jadvén jidméan mahdollisuutta on kuitenkin tarkasteltava. Téllaisten
jadamien vaikutukset on tarvittaessa tutkittava.

Varoaika on esitettévd, ja sen riittdvyyttd on tarkasteltava suhteessa mahdollisesti suoritettuihin
jaamatutkimuksiin.

9. Vuorovaikutukset

Jos valmisteyhteenvedossa on maininta yhteensopivuudesta toisten immunologisten eldinlddkkeiden
kanssa, yhdistelmén turvallisuus on tutkittava. Kaikki muut tunnetut yhteisvaikutukset muiden
eldinlddkkeiden kanssa on kuvattava.

C. KENTTATUTKIMUKSET

Jollei muu ole perusteltua, laboratoriotutkimusten tuloksia on tdydennettdava kenttitutkimuksista
saaduilla tiedoilla kdyttdmalld erid myyntilupahakemuksessa kuvatun valmistusprosessin
mukaisesti. Seka turvallisuus ettd tehokkuus voidaan tutkia samoissa kenttiatutkimuksissa.
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D. YMPARISTORISKIEN ARVIOINTI

Elédinlddkkeen ympadristoriskien arvioinnin tarkoituksena on arvioida mahdolliset epdsuotuisat
vaikutukset, joita tuotteen kayttd voi aiheuttaa ympdristolle, ja méérittdd varotoimet, jotka voivat
olla tarpeen tillaisten riskien vihentdmiseksi.

Arviointi on tavallisesti kaksivaiheinen. Ensimmaéinen vaihe on toteutettava kaikissa tapauksissa.
Arviointia koskevat yksityiskohtaiset tiedot on toimitettava annettujen ohjeiden mukaisesti. Niissé
on ilmoitettava, miten ymparistd mahdollisesti altistuu tuotteelle, ja altistumiseen liittyvén riskin
vakavuus ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— kohde-eldinlajit ja esitetty kaytttapa,

— antotapa ja erityisesti se, kuinka paljon tuotetta todennékoisesti piédsee suoraan ekosysteemeihin,

— mabhdollisuus, ettd ladkityt eldimet erittdvit ympéristoon valmistetta ja sen vaikuttavia aineita, ja
niiden pysyvyys eritteissd,

— kayttdméittomien valmisteiden tai valmistejétteiden havittiminen.
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Jos elédvit rokotekannat saattavat olla zoonoosin aiheuttajia, ihmisille aiheutuva riski on arvioitava.

Jos ensimmadisen vaiheen johtopéatoksistd ilmenee, ettd valmisteella saattaa olla ympéristoa
altistava vaikutus, on hakijan edettdvé toiseen vaiheeseen ja arvioitava eldinlddkkeen mahdolliset
ympdéristoriskit. Tarvittaessa on tehtdva lisdtutkimuksia valmisteen vaikutuksista (maaperdéan,
veteen, ilmaan, vesistdihin ja muihin kuin kohdeorganismeihin).

E. MUUNTOGEENISIA ORGANISMEJA SISALTAVIIN TAI NIISTA KOOSTUVIIN
ELAINLAAKKEISIIN LIITTYVAT ARVIOINTIVAATIMUKSET

Muuntogeenisid organismeja siséltdvid tai niistd koostuvia eldinladkkeitd koskevaan hakemukseen
on liitettdva direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa ja C osassa vaaditut asiakirjat.

4 OSA: TEHON OSOITTAMISTA KOSKEVAT KOKEET

I LUKU

1. Yleiset periaatteet

Téassd osassa kuvattujen kokeiden tarkoituksena on osoittaa ja vahvistaa immunologisen
eldinladkkeen teho. Myyntilupahakemuksen siséltdmien erityisten kokeiden tulosten on tuettava
taydellisesti niitd ladkkeen ominaisuuksia, vaikutuksia ja kiyttod, jotka hakija on ilmoittanut.

2. Kokeiden suorittaminen

Kaikki tehon osoittamista koskevat kokeet on suoritettava perusteellisesti harkitun ja
yksityiskohtaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on tallennettava kirjallisesti ennen
kokeiden aloittamista. Koe-eldinten hyvinvoinnin on oltava eldinlddketieteellisen valvonnan alaista,
ja se on otettava tdysimédrdisesti huomioon tutkimussuunnitelmaa laadittaessa ja kokeiden
suorittamisen aikana.
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Tehon osoittamista koskevien kokeiden jirjestelyd, suorittamista, tietojen keruuta, asiakirjoja ja
varmentamista koskevat ennakolta vahvistetut jarjestelmalliset kirjalliset menettelyt vaaditaan.

Kenttdkokeet on suoritettava hyvén kliinisen kdytdnnon vakiintuneiden periaatteiden mukaisesti,
jollei muu ole perusteltua.

Ennen kenttékokeiden aloittamista niissd kdytettdvien eldinten omistajan on annettava tietoinen
suostumuksensa, joka on osoitettava asiakirjalla. Eldiimen omistajalle on ilmoitettava kirjallisesti
erityisesti kokeeseen osallistumisen mahdollisista seurauksista, lddkityn eldimen lopettamistavasta
tai sen kdyttdmisestd elintarvikkeiden tuottamiseen. Jdljennds tistd ilmoituksesta, jonka eldimen
omistaja on varmentanut nimikirjoituksellaan ja paivannyt, on liitettdva tutkimusta koskeviin
asiakirjoihin.

Jollei kenttikoetta suoriteta sokkokokeena, sovelletaan eldinldikkeiden merkitsemistd koskevia 55,
56 ja 57 artiklan sddnnoksid myos eldinladketieteellisissa kenttdkokeissa kéytettaviksi tarkoitettujen
formulaatioiden merkitsemisessé. Kaikissa tapauksissa merkinndissi on oltava selvisti ja pysyvésti
maininta ”Ainoastaan eldinlddketieteellisessd kenttdkokeessa kaytettavaksi”.

II LUKU

A. Yleiset vaatimukset

1. Antigeenien tai rokotekantojen valinta on perusteltava epizoologisten tietojen pohjalta.
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2. Laboratoriossa suoritettujen tehoa koskevien tutkimusten on oltava vertailevia tutkimuksia,
joissa on mukana vertailueldimié, jotka eivét ole saaneet laédkitysté, paitsi jos se ei ole perusteltua
eldinten hyvinvointiin liittyvista syisté ja jos teho voidaan osoittaa muulla tavoin.

Yleensi laboratoriotutkimuksia tukevat kenttdoloissa suoritetut kokeet, joissa on mukana
vertailueldimid, jotka eivit ole saaneet ladkitysta.

Kaikki kokeet on kuvattava riittdvan yksityiskohtaisesti, jotta ne ovat toistettavissa
toimivaltaisten viranomaisten pyynndstd suoritettavissa vertailevissa tutkimuksissa. Tutkijan on
osoitettava kaikkien asiaan liittyvien menetelmien validiteetti.

Kaikki saadut tulokset, sekd myonteiset ettd kielteiset, on ilmoitettava.

3. Immunologisen eldinlddkkeen teho on osoitettava jokaisen rokotettavaksi suositellun kohde-
eldinlajin jokaista ryhmii varten, kéyttden jokaista suositeltua antoreittid ja esitettyd anto-
ohjelmaa. Luonnollisten ja emésti saatujen vasta-aineiden vaikutus rokotteen tehoon on
tarvittaessa arvioitava asianmukaisesti. Jollei muu ole perusteltua, suojauksen alkaminen ja kesto
on médritettdva kokeista saatujen tietojen perusteella.
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4. Multivalenttien ja yhdistelmédmuotoisten immunologisten eldinléékkeiden jokaisen ainesosan
teho on osoitettava. Jos tuote suositellaan annettavaksi toisen eldinlddkkeen kanssa yhdistelména
tai yhtdaikaisesti, on niiden yhteensopivuus osoitettava.

5. Aina kun tuote on osa hakijan suosittelemaa rokotusohjelmaa, immunologisen eldinlddkkeen
kdynnistys- tai tehostevaikutus tai tuotteen osuus koko ohjelman toimivuuteen on osoitettava.

6. Kéytettdvan annoksen on oltava se miéra tuotetta, jota suositellaan kéytettavéksi, ja tehon
osoittamista koskevassa kokeessa kiytettdvd ndyte on otettava eréistd tai eristd, jotka on tuotettu
hakemuksen 2 osassa kuvatun valmistusprosessin mukaisesti.

7. Jos valmisteyhteenvedossa on maininta yhteensopivuudesta toisten immunologisten
eldinladkkeiden kanssa, yhdistelmén turvallisuus on tutkittava. Kaikki muut tunnetut
yhteisvaikutukset muiden eldinlddkkeiden kanssa on kuvattava. Rinnakkainen tai samanaikainen
kéayttd voidaan sallia, jos sen tueksi esitetddn asianmukaisia tutkimuksia.
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8. Hakijan on ilmoitettava, kuinka eldimille diagnostisista syistd annettavien immunologisten
eldinladkkeiden aiheuttamat reaktiot on tarkoitus tulkita.

9. Niiden rokotteiden osalta, jotka on tarkoitettu mahdollistamaan rokotettujen ja tartunnan
saaneiden eldinten erottaminen toisistaan (merkityt rokotteet), jos tehoa koskeva viite perustuu
in vitro -diagnostisiin testeithin, on toimitettava riittavét tiedot, jotta merkittyihin ominaisuuksiin
liittyvit vditteet voidaan arvioida asianmukaisesti.

B. Laboratoriokokeet

1. Periaatteessa teho on osoitettava tarkasti médritellyissé laboratorio-olosuhteissa suorittamalla
altistus sen jdlkeen, kun immunologista eldinlddkettd on annettu kohde-eldimelle suositelluissa
kiyttoolosuhteissa. Altistusolosuhteiden on jdljiteltdvd mahdollisimman tarkoin taudin
luonnollisia olosuhteita. Altistuskantaa koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja sen merkityksellisyys
on ilmoitettava.

Eldvien rokotteiden osalta on kdytettdva vihimmaistitterin tai -voimakkuuden siséltivia erid,
jollei muu ole perusteltua. Muiden tuotteiden osalta on kéytettdvd vihimmaisméaaran
aktitvisuutta sisdltdvid erid, jollei muu ole perusteltua.

2. Jos mahdollista, immuunimekanismi (soluvilitteinen tai humoraalinen, immunoglobuliinin
paikalliset tai yleiset luokat), joka kdynnistyy sen jilkeen, kun immunologista eldinlddkettd on
annettu kohde-eldimille suositeltua antoreittid kayttden, on madritettava ja osoitettava
asiakirjalla.
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C. Kenttikokeet

1. Jollei muu ole perusteltua, laboratoriokokeiden tuloksia on tdydennettivé kenttikokeista
saaduilla tiedoilla kdyttdmalld erid, jotka edustavat myyntilupahakemuksessa kuvattua
valmistusprosessia. Seka turvallisuus ettd tehokkuus voidaan tutkia samassa
kenttatutkimuksessa.

2. Jos laboratoriokokeilla ei saada tuotteen tehoa osoitetuksi, voi pelkkien kenttikokeiden
suorittaminen olla hyvéaksyttavaa.

5 OSA: TIEDOT JA ASIAKIRJAT

A. JOHDANTO

Turvallisuutta ja tehoa koskevien tutkimusten on siséllettdva johdanto, jossa miéritelldén aihe ja
ilmoitetaan ne kokeet, jotka on suoritettu 3 ja 4 osaa noudattaen, tiivistelmai ja yksityiskohtaiset
julkaisuviitteet. Tiivistelmén on siséllettdva kaikkien saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu ja
johdettava paitelmaan immunologisen eldinlddkkeen turvallisuudesta ja tehosta. Jonkin mainitun
tutkimuksen tai kokeen poisjittiminen on ilmoitettava ja perusteltava.

B. LABORATORIOKOKEET

Seuraavat tiedot on toimitettava kaikista kokeista:

1. tiivistelma;
2. tutkimukset suorittaneen laitoksen nimi;
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3. yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, jossa kuvataan kdytetyt menetelmat, laitteet ja ainekset,
tiedot kuten eldinten laji tai rotu, luokka, alkuperd, tunnisteet ja maaré, niiden majoitus- ja
ruokintaolosuhteet (muun muassa toteamus siité, olivatko ne vapaita tietyistd taudinaiheuttajista
ja/tai vasta-aineista, rehun mahdollisesti sisdltdmien lisdaineiden madrd ja luonne), annos,
antoreitti, -ohjelma ja -paivamaérit, kuvaus kaytetyistd tilastollisista menetelmistd ja niiden
kayttdmisen perustelut;

4. saivatko vertailueldimet lumetta vai jétettiinko ne 1adkitsemattd;

5. tarvittaessa tieto siitd, onko l4ékitystd saaneille eldimille annettu testattavaa tuotetta vai muuta
yhteisossd luvan saanutta tuotetta;

6. kaikki yleiset ja yksilokohtaiset havainnot ja tulokset, sekd myonteiset ettéd kielteiset (myds
keskiarvot ja keskihajonta). Tiedot on esitettiva riittdvén yksityiskohtaisesti, jotta tulokset
voidaan arvioida kriittisesti riippumatta kirjoittajan niisté esittdmistd tulkinnoista.
Kiésitteleméattomat tiedot on esitettdva taulukkomuodossa. Selityksend ja valaisevana
esimerkkind voidaan tuloksiin liittdd jdljenndksid kirjauksista, mikrovalokuvia jne.;
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7. havaittujen haittavaikutusten luonne, esiintyvyys ja kesto;

8. niiden eldinten lukumééri, joiden osalta kokeet keskeytettiin, ja syyt keskeyttdmisille;

9. tulosten tilastollinen analyysi silloin, kun tutkimusohjelma sitéd edellyttdd, ja tulosten varianssi;

10.  mahdollisen keskeyttdvin sairauden esiintyminen ja kulku;

11. yksityiskohtaiset tiedot kaikista eldinladkkeistd (muista kuin tutkittavasta tuotteesta), joita
annettiin kokeen aikana;

12. saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehddin paatelmét ladkkeen
turvallisuudesta ja tehosta.

13328/18 era/IP/si 463
LIITE GIP.2 FI



C. KENTTATUTKIMUKSET

Kenttatutkimuksia koskevien asiakirjojen on oltava riittdvan yksityiskohtaisia, jotta voidaan tehda
objektiivinen paitelma. Niiden on sisillettdvé seuraavat tiedot:

1. tiivistelma;

2. vastuullisen tutkijan nimi, osoite, tehtivé ja pétevyys;

3. annon tapahtumapaikka ja -aika, eldimen tai eldinten omistajan nimeen ja osoitteeseen
liitettdvissa oleva tunnistekoodi;

4. yksityiskohtaiset tiedot tutkimussuunnitelmasta, kuvaus kiytetyistd menetelmisti, laitteista ja
materiaaleista, antoreitti, anto-ohjelma, annos, eldinryhmét, havainnoinnin kesto, serologinen
vaste ja muut annon jélkeen eldimilla suoritetut tutkimukset;

5. saivatko vertailueldimet lumetta vai jatettiinko ne ladkitsemaétta;

o)

. ladkittyjen ja vertailueldinten tunnisteet (ryhmékohtaiset tai yksilokohtaiset, tapauksen mukaan),
kuten laji, rotu tai kanta, iké, paino, sukupuoli, fysiologinen tila;
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10.

1.

. lyhyt kuvaus kasvatus- ja ruokintatavasta ja rehun mahdollisesti sisdltimien lisdaineiden tyypit ja

maarat;

. kaikki tiedot havainnoista, suorituksista ja tuloksista (my0s keskiarvot ja keskihajonta);

yksilokohtaiset tiedot on ilmoitettava, jos kokeet ja mittaukset on suoritettu yksil6illd;

tutkimusten kaikki havainnot ja tulokset, sekd myonteiset etté kielteiset, tiydellinen lausunto
tuotteen arvioimiseksi tarvittavista havainnoista ja objektiivisten aktiivisuuskokeiden tulokset;
kiytetyt menetelmét on tdsmennettévi ja tulosten vaihtelujen merkitys selitettava;

vaikutukset eldinten suorituskykyyn;

niiden eldinten lukumaiira, joiden osalta kokeet keskeytettiin, ja syyt keskeyttdmisille;

12.  havaittujen haittavaikutusten luonne, esiintyvyys ja kesto;
13.  mahdollisen keskeyttdvin sairauden esiintyminen ja kulku;
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14. kaikki tiedot muista kuin tutkittavista eldinladkkeisti, joita on annettu joko ennen tai
yhtiaikaisesti tutkittavan tuotteen kanssa tai havainnointijakson aikana; yksityiskohtaiset tiedot
mahdollisesti havaituista yhteisvaikutuksista;

15. saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehdidn péaitelmat ladkkeen
turvallisuudesta ja tehosta.

6 OSA: JULKAISUVIITTEET

Viitteet julkaisuihin, jotka on mainittu 1 kohdassa mainitussa yhteenvedossa, on lueteltava
yksityiskohtaisesti, ja niistd on toimitettava jdljennokset.

13328/18 era/IP/si 466
LIITE GIP.2 FI



[T OSASTO

TIETTYJA MYYNTILUPAHAKEMUKSIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Rinnakkaiseldinladkkeet

Hakemusten, jotka perustuvat 13 artiklaan (rinnakkaiseldinlddkkeet), on siséllettdva timén liitteen I
osaston 1 ja 2 osan mukaiset tiedot sekd ympdristoriskien arviointi ja tiedot, jotka osoittavat, etti
tuotteella on sama vaikuttavien aineiden laadullinen ja méérallinen koostumus ja sama lidkemuoto
kuin viitelddkkeelld, seki tiedot, jotka osoittavat biologisen samanarvoisuuden viitelddkkeen kanssa.
Jos viite-eldinlddke on biologinen lddke, 2 jakson samankaltaisia biologisia eldinlddkkeitd koskevat
asiakirjavaatimukset on tdytettava.

Rinnakkaiseldinlddkkeiden osalta turvallisuutta ja tehoa koskevissa yksityiskohtaisissa ja kriittisissa

— perustelut lddkkeen katsomiselle olennaisilta osiltaan samanlaiseksi ladkkeeksi,

— yhteenveto niiden vaikuttavien aineiden erien ja lopullisen ladkkeen sisdltdmisté
epapuhtauksista (ja tarvittaessa varastoinnin aikana syntyvisti hajoamistuotteista), joita esitetdan
kéytettdvaksi valmisteessa, sekd kyseisten epdpuhtauksien arviointi,

— biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten arviointi tai perustelut sille, miksi
tutkimuksia ei ole tehty annettujen ohjeiden mukaisesti,
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— hakijan on annettava tarvittaessa lisdtiedot, joilla osoitetaan hyviksytyn vaikuttavan aineen eri
suolojen, estereiden tai johdannaisten turvallisuus- ja teho-ominaisuuksien samanarvoisuus;
tietojen on siséllettdvi niyttoa siité, ettd terapeuttisen osan farmakokinetiikka tai
farmakodynaamiset ominaisuudet ja/tai toksisuus eivdt muutu turvallisuuteen tai tehoon
vaikuttavalla tavalla.

Valmisteyhteenvedon kaikki véitteet, jotka eivét kdly ilmi tai joihin ei viitata ladkkeen
ominaisuuksien ja/tai sen terapeuttisen luokan kohdalla, on kisiteltdvé ei-kliinisissa tai kliinisissa
katsauksissa tai tiivistelmissd ja osoitettava julkaisujen ja/tai lisdtutkimusten avulla.

Lihakseen, ihon alle tai ihon ldpi annettavaksi tarkoitettujen rinnakkaiseldinldikkeiden osalta on
toimitettava seuraavat lisatiedot:

— antokohdan jadmien vastaavan tai poikkeavan poistumisen osoittava ndytto, joka voidaan
vahvistaa asianmukaisilla jidmien poistumista koskevilla tutkimuksilla,

— kohde-eléinten sietokykyé antokohdassa osoittava néytto, joka voidaan vahvistaa
asianmukaisilla kohde-eldimen sietokykyé koskevilla tutkimuksilla.

2. Samankaltaiset biologiset eldinldidkkeet

Jos biologinen eldinliddke, joka on samankaltainen kuin biologinen viite-eldinldéke, ei vastaa
rinnakkaislddkkeen méaaritelmén vaatimuksia, on direktiivin 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti
toimitettava muita tietoja biologista samanarvoisuutta ja biologista hyviksikaytettavyyttd koskevilla
tiedoilla tdydennettyjen 1 ja 2 osan tietojen lisdksi (farmaseuttiset, kemialliset ja biologiset tiedot).
Talloin on toimitettava erityisesti valmisteen turvallisuutta ja tehoa koskevia lisdtietoja.
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— Lisétietojen (toksikologisista ja muista turvallisuustutkimuksista ja asianmukaisista kliinisista
tutkimuksista saatujen) tyypistd ja madrdstd paitetddn tapauskohtaisesti asiaa koskevien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti.

— Biologisten eldinlddkkeiden moninaisuuden vuoksi toimivaltainen viranomainen péattas, mitka
3 ja 4 osassa mainitut tutkimukset ovat tarpeen, ottaen huomioon kunkin yksittdisen biologisen
eldinlddkkeen erityispiirteet.

Noudatettavat yleiset periaatteet selostetaan ladkeviraston antamissa ohjeissa, joissa otetaan
huomioon asianomaisen biologisen eldinlddkkeen ominaisuudet. Jos biologisella viite-
eldinladkkeelld on useampi kuin yksi kdyttdaihe, samankaltaiseksi ilmoitetun biologisen
eldinlddkkeen teho ja turvallisuus on perusteltava tai tarvittaessa osoitettava erikseen kunkin
ilmoitetun kdyttdaiheen osalta.

3. Vakiintunut eldinlddkinnéllinen kaytto

Seuraavat erityissddannot koskevat ladkkeitd, joiden vaikuttavilla aineilla on 13 a artiklassa
tarkoitettu *vakiintunut eldinlddkinnillinen kéytto’, tunnustettu teho ja hyvéksyttiva
turvallisuustaso.

Hakijan on toimitettava tdmaén liitteen I osaston 1 ja 2 osan mukaiset tiedot.

Liitteen 3 ja 4 osan tiedoista on esitettava yksityiskohtainen tieteellinen julkaisuluettelo, joka kattaa
kaikki turvallisuuteen ja tehoon liittyvét tekijét.
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Vakiintuneen eldinlddkinnéllisen kdyton osoittamiseen sovelletaan seuraavia erityissaantoja:

3.1 Seuraavat tekijéit on otettava huomioon ratkaistaessa, onko kyseessi eldinlddkkeen ainesosan
vakiintunut eldinlddkinnillinen kaytto:

a) vaikuttavan aineen kdytdssidoloaika;

b) vaikuttavan aineen kiytetyt maarét;

c¢) vaikuttavaa ainetta kohtaan osoitettu tieteellinen kiinnostus (miké heijastuu tieteellisten
julkaisujen madréssd);

d) tieteellisten arvioiden yhdenmukaisuus.

Eri aineiden kohdalla voidaan tarvita eri pituinen aika vakiintuneen kidyton médarittdmiseksi.
Ladkkeen ainesosan vakiintuneen eldinlddkinnéllisen kdyton maarittdmiseksi tarvittava aika et
saa kuitenkaan olla lyhyempi kuin kymmenen vuotta alkaen aineen ensimmaisesté
jarjestelmillisestd ja dokumentoidusta kaytostd eldinladkkeend yhteisossa.
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3.2 Hakijan toimittamien asiakirjojen on katettava kaikki turvallisuuden ja/tai tehon arviointiin
liittyvét ndkokohdat, kun tuotetta kiytetdédn esitettyyn kdyttdaiheeseen kohde-elédinlajilla
esitettyd antoreittid ja anto-ohjelmaa noudattaen. Asiakirjoissa on oltava katsaus aiheeseen
liittyvaén kirjallisuuteen tai viittaus téllaiseen katsaukseen, jossa otetaan huomioon
myyntilupaa edeltivit ja sen jélkeiset tutkimukset sekd epidemiologisista tutkimuksista,
erityisesti vertailevista epidemiologisista tutkimuksista laaditut tieteelliset julkaisut. Sekd
hakemusta tukeva ettd sen vastainen aineisto on toimitettava. Vakiintunutta eldinlédékinnallista
kayttod koskevien sdintdjen osalta on erityisesti korostettava, etti testeihin ja tutkimuksiin
viittaavien tietojen lisdksi myos kirjallisuusviittaukset muihin ldhteisiin (myyntiluvan
myOntdmisen jilkeisiin tutkimuksiin, epidemiologisiin tutkimuksiin jne.) voivat toimia
hyvéksyttavani osoituksena valmisteen turvallisuudesta ja tehosta, jos hakemuksessa annetaan
asianmukaisesti selvitys ja perusteet ndiden tietoldhteiden kéytolle.

3.3 Puuttuviin tietoihin on kiinnitettdva erityistd huomiota, ja on perusteltava, miksi turvallisuus-
ja/tai tehotason osoitusta voidaan pitéa riittdvind, vaikka kaikkia tutkimuksia ei ole tehty.

3.4 Turvallisuutta ja tehoa koskevissa yksityiskohtaisissa ja kriittisissd yhteenvedoissa on
selitettdvi, miksi tietoja, jotka koskevat eri valmistetta kuin markkinoille saatettavaa
valmistetta, voidaan pitdd merkityksellisind. On arvioitava, voidaanko tutkittavaa valmistetta
pitdd samankaltaisena kuin valmistetta, jolle on haettu myyntilupaa valmisteiden eroista
huolimatta.
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3.5 Myyntiluvan myontdmisen jélkeiset kokemukset, jotka on saatu muilla samoja ainesosia
sisdltdvilla tuotteilla, ovat erityisen tdrkeitd, ja hakijoiden on erityisesti korostettava tita
seikkaa.

4. Yhdistelmaeldinladkkeet

Direktiivin 13 b artiklaan perustuvien hakemusten osalta yhdistelmaeldinlddkkeistd on toimitettava
1, 2, 3 ja 4 osan siséltdva hakemusaineisto. Turvallisuutta ja tehoa koskevia tutkimuksia ei ole
tarpeen toimittaa jokaisen vaikuttavan aineen osalta. On kuitenkin mahdollista sisdllyttda
yksittdisten aineiden tiedot kiintedé yhdistelmaladkettd koskevaan hakemukseen. Tietojen
toimittamista kustakin yksittdisestd aktiivisesta aineesta yhdessé vaadittujen, kiyttdjien
turvallisuutta ja jaddmien poistumista koskevien tutkimusten ja kiinteén yhdistelméladkkeen
kliinisten tutkimusten kanssa voidaan pitéé riittdvina perusteena yhdistelmaildikettd koskevien
tietojen pois jattdmiselle eldinten hyvinvoinnin perusteella ja tarpeettoman testaamisen
vélttdmiseksi, jollei ole aihetta epiilld lisdéntyneeseen toksisuuteen johtavaa vuorovaikutusta.
Tarvittaessa on toimitettava tiedot valmistuspaikoista ja vierasaineiden turvallisuuden arvioinnista.

5. Tietoiseen suostumukseen perustuvat hakemukset

Direktiivin 13 c artiklaan perustuvien hakemusten on siséllettavé timén liitteen I osaston 1 osan
mukaiset tiedot, edellyttden, ettd alkuperdisen eldinléddkkeen myyntiluvan haltija on antanut
hakijalle suostumuksensa viitata kyseisen tuotteen asiakirja-aineiston 2, 3 ja 4 osan sisédltimiin
tietoihin. TéllGin ei ole tarvetta toimittaa laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia yksityiskohtaisia ja
kriittisid yhteenvetoja.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa jatettdvien hakemusten asiakirja-aineisto

Myyntilupa voidaan myontéé tiettyjen erityisvaatimusten perusteella, jotka edellyttavit hakijan
ottavan kdyttoon varsinkin eldinldikkeen turvallisuutta ja tehoa koskevia erityismenettelyjd, jos,
kuten tdmén direktiivin 26 artiklan 3 kohdassa sdddetédén, hakija voi osoittaa, ettei se kykene
toimittamaan tehoa ja turvallisuutta tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa koskevia kattavia tietoja.
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Kaikkia tdssd jaksossa mainittuja hakemuksia koskevat olennaiset vaatimukset olisi vahvistettava
ladkeviraston antamien ohjeiden mukaisesti.

7. Sekamuotoiset myyntilupahakemukset

Sekamuotoisilla myyntilupahakemuksilla tarkoitetaan hakemuksia, joissa hakemusaineiston 3 ja/tai
4 osa kasittad sekd hakijan suorittamia turvallisuutta ja tehoa koskevia tutkimuksia etti
julkaisuviitteitd. Kaikki muut osat ovat tdméin liitteen I osaston 1 osassa kuvatun rakenteen
mukaiset. Toimivaltainen viranomainen hyviaksyy hakijan esittimidn muodon tapauskohtaisesti.

IV OSASTO

TIETTYJEN ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPAHAKEMUKSIA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

Téssd osassa vahvistetaan sisdltdmiensd vaikuttavien aineiden luonteen mukaan tunnistettuja
eldinlddkkeitd koskevat erityisvaatimukset.

1. IMMUNOLOGISET ELAINLAAKKEET

A. ROKOTEANTIGEENIN KANTATIEDOSTO

Tiettyjen immunologisten eldinldékkeiden osalta ja poiketen II osaston 2 osan C jakson vaikuttavia
aineita koskevista sddnnoksisti, otetaan kiyttoon rokoteantigeenin kantatiedoston siséltdva
asiakirja.
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Tassa liitteessd rokoteantigeenin kantatiedoston sisdltavalla asiakirjalla tarkoitetaan rokotteen
myyntilupahakemuksesta erillistd osaa, joka sisdltdd kaikki olennaiset laatua koskevat tiedot
jokaisesta kyseisen eldinlddkkeen sisdltimastd vaikuttavasta aineesta. Erillinen osa voi olla yhteinen
saman hakijan tai myyntiluvan haltijan esittdmaille yhdelle tai useammalle monovalentille ja/tai
yhdistelmarokotteelle.

Ladkevirasto antaa rokoteantigeenin kantatiedoston siséltdvin asiakirjan jattdmisté ja arviointia
koskevat tieteelliset ohjeet. Rokoteantigeenin kantatiedoston sisdltdvén asiakirjan jattdmis- ja
arviointimenettelyn on noudatettava seuraavassa asiakirjassa julkaistuja komission ohjeita: The
rules governing medicinal products in the European Union (l1adkkeitd koskevat Euroopan unionin
maiirdykset), osa 6B, NtA-ohjeisto (Notice to Applicants).

B. USEITA KANTOJA KOSKEVA HAKEMUSAINEISTO

Tiettyjen immunologisten eldinlddkkeiden osalta (suu- ja sorkkatauti, lintuinfluenssa ja bluetongue-
tauti) ja poiketen II osaston 2 osan C jakson vaikuttavia aineita koskevista sddnnoksistd, otetaan
kayttoon useita kantoja koskevan hakemusaineiston késite.

Useita kantoja koskevalla hakemusaineistolla tarkoitetaan yhté aineistoa, joka sisdltad tarvittavat
tiedot erilaisten kantavaihtoehtojen tai -yhdistelmien ainutkertaista ja yhté, perusteellista tieteellistad
arviointia varten, jotta voidaan myontdd myyntilupa antigeenirakenteeltaan muuntuvia viruksia
vastaan annettaville rokotteille.

Léadkevirasto antaa useita kantoja koskevan hakemusaineiston jittdmisté ja arviointia koskevat
tieteelliset ohjeet. Useita kantoja koskevan hakemusaineiston jéttimis- ja arviointimenettelyn on
noudatettava seuraavia komission julkaisemia ohjeita: The rules governing medicinal products in
the European Union, osa 6B, NtA-ohjeisto (Notice to applicants).
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2. HOMEOPAATTISET ELAINLAAKKEET

Téssd jaksossa vahvistetaan I osaston 2 ja 3 osan soveltamista koskevat erityissddnnokset 1 artiklan
8 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten eldinlddkkeiden osalta.

2 osa

Liitteen I osaston 2 osan sddnndksid sovelletaan asiakirjoihin, jotka toimitetaan 18 artiklan
mukaisessa, 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten eldinladkkeiden
yksinkertaistetussa rekisterdintimenettelyssé, ja 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja muita
homeopaattisia eldinlddkkeitd koskevia lupia varten toimitettaviin asiakirjoihin seuraavin
muutoksin.

a) Terminologia

Myyntilupahakemuksessa kuvatun homeopaattisen kannan latinankielisen nimen on oltava
yhdenmukainen Euroopan farmakopeassa mainitun latinankielisen nimen kanssa, tai jos nimi ei
sisdlly Euroopan farmakopeaan, jasenvaltion virallisessa farmakopeassa mainitun nimen kanssa.
Myos jésenvaltioissa kdytossd olevat tavanomaiset nimet on tarvittaessa ilmoitettava.

b) Léhtoaineiden tarkastus

Hakemuksen ohessa olevia tietoja ja asiakirjoja ldhtoaineista eli kaikista aineksista, myds raaka-
aineista ja vilituotteista, joita on kéytetty lopulliseen homeopaattiseen eldinldéikkeeseen lisattavadn
laimennukseen, tiydennetdén lisitiedoilla homeopaattisesta kannasta.
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Yleisid laatuvaatimuksia sovelletaan kaikkiin 18ht6- ja raaka-aineisiin sekd valmistusprosessin
vélivaiheisiin lopulliseen homeopaattiseen lddkkeeseen lisdttdvadn lopulliseen laimennukseen asti.
Jos toksisia ainesosia esiintyy, timéa olisi mahdollisuuksien mukaan tarkastettava lopullisessa
laimennuksessa. Jos tdma ei kuitenkaan ole mahdollista korkean laimennusasteen vuoksi, toksiset
ainesosat on tarkastettava aikaisemmassa vaiheessa. Valmistusprosessin jokainen vaihe
ldhtoaineista lopputuotteeseen liséttdvain lopulliseen laimennukseen asti on kuvattava
kokonaisuudessaan.

Mahdollisten laimennusten eri vaiheet on suoritettava Euroopan farmakopean asianomaisessa
monografiassa tai sen puuttuessa jasenvaltiossa virallisesti voimassa olevassa farmakopeassa
vahvistettujen homeopaattisten valmistusmenetelmien mukaisesti.

c) Lopullisen lddkkeen tarkastukset

Valmiisiin homeopaattisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan yleisid laatuvaatimuksia. Hakijan on
perusteltava kaikki poikkeukset asianmukaisesti.

13328/18 era/IP/si 476
LIITE GIP.2 FI



Kaikki toksikologisesti merkittdvit ainesosat on tunnistettava ja niiden pitoisuus on mééritettava.
Jos voidaan perustella, ettd kaikkien toksikologisesti merkittdvien ainesosien tunnistaminen ja/tai
pitoisuuden médrittiminen ei ole mahdollista esimerkiksi sen vuoksi, ettd ne ovat laimennettuina
lopulliseen lddkkeeseen, laatu on osoitettava koko valmistus- ja laimennusprosessin validoinnin
avulla.

d) Sailyvyyskokeet

Lopullisen lddkkeen sdilyvyys on osoitettava. Homeopaattisten kantojen sdilyvyytti koskevat tiedot
ovat yleensa siirrettdvissd kannoista tehtyihin laimennuksiin tai potentointiin. Jos vaikuttavan
aineen tunnistaminen tai pitoisuuden mééritys ei ole mahdollista laimennusasteen vuoksi, voidaan
antaa selvitys lddkemuotoa koskevista séilyvyystiedoista.

3 o0sa

Liitteen I osaston 3 osan sdidnnoksid sovelletaan timén direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten eldinlddkkeiden yksinkertaistettuun rekisterdintimenettelyyn
seuraavan eritelmén mukaisesti, sanotun rajoittamatta asetuksen (ETY) N:o 2377/90 sddnnosten
soveltamista elintarvikkeiden tuotantoon kéytettiville eldinlajeille annettavaksi tarkoitettuihin
homeopaattisiin kantoihin siséltyvien aineiden osalta.

Kaikki puuttuvat tiedot on perusteltava eli on annettava perustelut sille, miksi turvallisuustason
osoittamista voidaan pitdd hyviksyttdvana, vaikka kaikkia tutkimuksia ei ole tehty.
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LIITE III
Luettelo 136 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista velvollisuuksista

1) hakijan asemaan liittyvd velvollisuus antaa 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja tarkkoja

tietoja ja asiakirjoja;

2) velvollisuus antaa 62 artiklan mukaisesti jiitetyssd hakemuksessa kyseisen artiklan

2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot;

3) velvollisuus noudattaa 23 ja 25 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid;

4) velvollisuus noudattaa 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja eliiinliikkeen myyntiluvan
ehtoja;

5) velvollisuus muuttaa myyntiluvan ehtoja tarvittaessa tekniikan ja tieteen kehityksen

huomioon ottamiseksi, jotta eliinliikkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti
hyviiksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista, siten kuin 58 artiklan 3 kohdassa

sdddetddn;

6) velvollisuus pitiid valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja pakkausmerkinndit nykyisen

tieteellisen tietimyksen tasalla, siten kuin 58 artiklan 4 kohdassa siiddetiiin;
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7) velvollisuus kirjata valmistetietokantaan pdivimediiriit, jolloin hakijan myyntiluvan
saaneet eliinliiikkeet on saatettu markkinoille, ja tiedot kunkin eldinliiikkeen
saatavuudesta kussakin asiaankuuluvassa jasenvaltiossa ja tarvittaessa paivimddriit,
jolloin kyseiset myyntiluvat on mahdollisesti keskeytetty tai peruutettu, sekd kyseisen
eliinliidkkeen myyntimddriin liittyvit tiedot, siten kuin 58 artiklan 6 ja 11 kohdassa

sdddetddn;

8 velvollisuus toimittaa asetetussa mddrdajassa toimivaltaisen viranomaisen tai
liidkeviraston pyynndostii tietoja sen osoittamiseksi, etti hyoty-riskisuhde on edelleen

suotuisa, siten kuin 58 artiklan 9 kohdassa sdiddetdiin;

9) velvollisuus ilmoittaa uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia myyntiluvan
ehtoihin, ilmoittaa toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista
maissa, joissa eliinliiike on saatettu markkinoille, tai toimittaa lidikkeen riskien ja
hyotyjen arviointiin mahdollisesti vaikuttavia tietoja, siten kuin 58 artiklan 10 kohdassa

sdddetddn;

10) velvollisuus saattaa eliinliike markkinoille myyntiluvan sisdltimdn

valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintojen ja pakkausselosteen sisillon mukaisesti;
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11) velvollisuus kirjata hakijan myyntiluvan saaneisiin eliinlddikkeisiin liittyvit epiiillyt

haittatapahtumat ja ilmoittaa niisti 76 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

12) velvollisuus kerdtd tiettyji lidketurvatoimintatietoja 73 artiklan 2 kohdassa lueteltujen
tietojen lisdksi sekii suorittaa markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa koskevia

tutkimuksia 76 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

13) velvollisuus varmistaa, ettii yleiset tiedonannot liikkeen kdyttoon liittyvistii
liidketurvaepiiilyji koskevista tiedoista esitetiidn asiallisesti ja etteiviit ne ole
harhaanjohtavia, sekd ilmoittaa niisti lidkevirastolle, siten kuin 77 artiklan

11 kohdassa sdddetiddin;

14) velvollisuus kéyttid lidketurvatoimintaan liittyvien tehtivien suorittamista varten
kattavaa liiketurvajirjestelmdd, johon kuuluu lidiketurvajiirjestelmdin kantatiedoston

Yllipito 77 artiklan mukaisesti;

15) velvollisuus toimittaa lidikeviraston pyynnostdi kopio lidketurvajirjestelmdn

kantatiedostosta, siten kuin 79 artiklan 6 kohdassa sdiddetidin;

16) velvollisuus suorittaa signaalien hallinnointiprosessi ja kirjata prosessin tulokset

81 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti;

17) velvollisuus toimittaa lidkevirastolle kaikki saatavilla olevat unionin etua koskevan

asian kdsittelypyyntoon liittyviit tiedot 82 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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LIITE 1V

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2001/82/EY

Tama asetus

1 artikla

4 artikla

2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohta

2 artiklan 3 kohta

2 artiklan 1 kohta
3 artikla

2 artiklan 2, 3 ja 4 kohta

3 artikla 2 artiklan 4 kohta
4 artiklan 2 kohta 5 artiklan 6 kohta
5 artikla 5 artikla

5 artiklan 1 kohdan toinen virke

5 artiklan 2 kohta

38 artiklan 3 kohta

58 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 ja 2 kohta

6 artiklan 3 kohta

8 artiklan 3 kohta

8 artiklan 4 kohta

7 artikla 116 artikla

8 artikla 116 artikla

8 artiklan kolmas virke

9 artikla 9 artikla

10 artikla 112 artikla

11 artikla 113, 114 ja 115 artikla
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12 artikla

8 artikla

13 artiklan 1 kohta
13 artiklan 2 kohta
13 artiklan 3 ja 4 kohta

13 artiklan 5 kohta

18 artikla
4 artiklan 8 ja 9 kohta
19 artikla

38, 39 ja 40 artikla

13 artiklan 6 kohta 41 artikla

13 a artikla 22 artikla

13 b artikla 20 artikla

13 c artikla; 21 artikla

14 artikla 35 artikla

16 artikla 85 artikla

17 artikla 86 artikla

18 artikla 87 artikla

19 artikla 85 artikla

20 artikla 85 artikla

21 artiklan 1 kohta 47 artikla

21 artiklan 2 kohta 46 artikla

22 artikla 48 artikla

23 artikla 28 ja 29 artikla

24 artikla 30 artikla

25 artikla 33 artikla
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26 artiklan 3 kohta 25 ja 26 artikla

27 artikla 58 artikla

27 a artikla 58 artiklan 6 kohta
27 b artikla 60 artikla

28 artikla 5 artiklan 2 kohta
30 artikla 37 artikla

31 artikla 142 ja 143 artikla
32 artikla 49 ja 52 artikla

33 artikla 54 artikla

35 artikla 82 artikla

36 artikla 83 artikla

37 artikla 84 artikla

38 artikla 84 artikla

39 artikla 60 artikla

40 artikla 129 artikla

44 artikla 88 artikla

45 artikla 89 artikla

46 artikla 90 artikla

47 artikla 90 artikla

48 artikla 92 artikla
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49 artikla 90 artikla

50 artikla 93 ja 96 artikla

50 a artikla 95 artikla

51 artikla 89 artikla

52 artikla 97 artikla

53 artikla 97 artikla

55 artikla 97 artikla

56 artikla 97 artikla

58 artikla 10 ja 11 artikla

59 artikla 12 artikla

60 artikla 11 artiklan 4 kohta
61 artikla 14 artikla

64 artikla 16 artikla

65 artikla 99 ja 100 artikla
66 artikla 103 artikla

67 artikla 34 artikla

68 artikla 103 artikla

69 artikla 108 artikla

70 artikla 111 artikla

71 artikla 110 artikla
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72 artikla 73 artikla

73 artikla 73 ja 74 artikla
74 artikla 78 artikla

75 artikla 77 artikla

76 artikla 79 artikla

78 artiklan 2 kohta 130 artikla

80 artikla 123 artikla

81 artikla 127 artikla

82 artikla 128 artikla

83 artikla 129 ja 130 artikla
84 artikla 134 artikla

85 artiklan 1 ja 2 kohta 133 artikla

&5 artiklan 3 kohta

119 ja 120 artikla

87 artikla 79 artiklan 2 kohta

88 artikla 146 artikla

89 artikla 145 artikla

90 artikla 137 artikla

93 artikla 98 artikla

95 artikla 9 artiklan 2 kohta

95 a artikla 117 artikla
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