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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
P6hjendusja eesmérgid

Veterinaarravimeid kasitleva Euroopa 6igusraamistiku loomist alustati 1965. aastal direktiivi
65/65/EM U* vastuvétmisega, millega kehtestati ndue, et enne veterinaarravimi turulelaskmist
tuleb vélja anda selle milgiluba. Parast seda on asaomaste eeskirjade laiendamiseks ja
tépsustamiseks vastu voetud veel mitmed direktiivid ja méarused ning jark-jargult on loodud
Uhtlustatud raamistik. Aastal 2001 koondati k&ik eeskirjad veterinaarravimite tootmise,
turustamise, miugi ja kasutamise kohta veterinaarravimeid kasitlevatesse Uhenduse
eeskirjadesse (direktiiv 2001/82/EU)?, millele jargnes madruse (EU) nr 726/2004°
vastuvotmine. Nende kahe Gigusaktiga reguleeritakse veterinaarravimite miugiloa andmist,
nende ravimite tootmist, turustamist, muiki, kasutamist ja ravimiohutuse jarelevalvet ravimite
kogu kasutusea valtel. Direktiivi 2001/82/EU lisas on maératietud andmed, mis tuleb esitada
miiligiloa taotluses. M&arusega (EU) nr 726/2004 nahakse muu hulgas ette inimtervishoius
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes kohaldatavad ELi eeskirjad ja asutatakse
Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,amet”).

Kaasotsustamismenetluse raames, mis oli seotud komisjoni ettepanekuga votta vastu toidus
esinevate farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnorme kasitlev maérus, esitas komigon
deklaratsiooni,* milles tunnistas nende probleemide tahtsust, mis on seotud veterinaarravimite
kattesaadavusega, veterinaarravimite kasutamisega liikide puhul, kelle kohta e ole antud
kasutusluba, ning innovatsiooni takistava ebaproportsionaalse regulatiivse koormusega.
Ké&esolev ettepanek on komisjoni deklaratsioonist tulenev jérelmeede.

Sidusriihmad ja litkmesriigid on avaldanud muret selle Ule, et kehtivad digusaktid e taga
veterinaarravimitele téiel madral Uhtset turgu ega vasta ravimite reguleerimisega seotud
vgadustele liidus. Eelkdige on avalikus ja erasektoris osutatud jargmistele parandamist
vajavatele valdkondadel e:

o regul atiivne koormus,
o kéttesaadavate veterinaarravimite puudumine, eriti sellistel vaikestel turgudel nagu
mesilaste ravi, ning

. siseturu toimimine.

Siin on oluline meeles pidada, et ravimitega seotud vajadused veterinaarsektoris erinevad
oluliselt vastavatest vajadustest inimtervishoius. Eelkdige on investorite kaalutlused
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite turul erinevad. Naiteks hdlmab
veterinaarsektor paljusid eri loomaliike ning see loob killustatud turu ja vajaduse suurte
investeeringute jarele, et laiendada the loomaliigi puhul kasutatavate ravimite mutgiluba

! N6&ukogu direktiiv 65/65/EMU, 26. jaanuar 1965, ravimeid kasitlevate Gigusnormide htlustamise kohta (EUT 22,

9.2.1965, 1k 369-373).

Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001, veterinaarravimeid kasitlevate ilhenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, |k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu magrus (EU) nr 726/2004, 31. mérts 2004, milles sitestatakse tihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,
30.4.2004, 1k 1).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile EU asutamislepingu artikli 251 18ike 2 teise |8igu alusel, mis kasitleb ndukogu
Uhist seisukohta, milles kasitletakse ettepanekut votta vastu Euroopa Parlamendi ja nBukogu méaarus, milles sitestatakse
Ulhenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jédkide piirnormide kehtestamiseks loomses toidus ning
tunnistatakse kehtetuks magrus (EMU) nr 2377/90 (KOM (2008) 912, 8.1.2009).
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teistele loomaliikidele. Peale selle pShinevad hinnakujundusmehhanismid veterinaarsektoris
vaga erineval loogikal. Sellest tulenevalt on veterinaarravimite hinnad tavaliselt oluliselt
madalamad kui inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnad. V eterinaarravimitoostuse maht
on vorreldes inimtervishoius kasutatavate ravimite toostuse mahuga véga vaike. Seepérast
peetakse agakohaseks tdttada vaja veterinaarsektori isedrasus kajastav reguleeriv raamistik,
mida e saavaadelda kui eeskuju inimtervishoius kasutatavate ravimite turul kohal damiseks.

Direktiivi 2001/82/EU ja muude veterinaarravimeid kéasitlevate digusaktide |&bivaatamine on
kooskdlas komigoni 2013. ja 2014. aasta téoprogrammides esitatud pohimotetega. Kéesoleva
ettepaneku eesmérk on kehtestada rahvatervist, loomade tervist, toiduohutust ja keskkonna
kaitsmist arvesse vottes gjakohastatud ja proportsionaalne kogum oigusakte, mis on
kohandatud veterinaarsektori erivajadustel e ja millega ndhakse eelkdige ette:

o veterinaarravimite kttesaadavuse parandamine,

J hal duskoormuse vahendamine,

o konkurentsivoime suurendamine jainnovatsiooni soodustamine,

J Siseturu toi mimise téhustamine ning

o antimikroobikumiresistentsusest rahvatervisel e tuleneva ohu véhendamine.

Need eesmargid mitte Uksnes e tdienda Uksteist, vaid on ka vastastikku seotud, sest
innovatsiooni kaudu luuakse uusi paremaid ravimeid loomahaiguste ravimiseks ja
arahoidmiseks, valtides samal gjal keskkonna kahjustamist.

Antimikroobikumiresistentsuse levik kujutab tdsist ohtu inimeste ja loomade tervisele.
Komisjon kéivitas 2011. aasta novembris viieaastase tegevuskava,®> mille eesmérk on kaasata
koik sidusrihmad Uhisesse vditlusse antimikroobikumiresistentsuse vastu; eelkfige néhakse
tegevuskava meetmega nr 2 ette veterinaarravimeid kasitleva digusraamistiku tugevdamine.
Seda meedet rakendatakse kéesol eva ettepanekuga.

Komisjoni teatises meemesilaste tervise kohta® réhutatakse mesilaste tervise ennetava
kaitsmise téhtsust, vottes arvesse mesinduse isedrasusi, ning tunnistatakse mesilaste haiguste
ravis kasutatavate ravimite vahest kéttesaadavust. Seoses ravimite kéttesaadavuse
parandamise meetmetega osutatakse teatises veterinaarravimeid késitlevate Oigusaktide
|&bivaatamisele.

Oigudlik alus

Inimeste ja loomade tervise, keskkonnakaitse, kaubanduse ja Uhtse turu poliitika seisukohalt
hadava alike loomatervishoiu alaste 6igusmeetmete diguslik alus on jargmine:

— Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114, millega ndhakse ette siseturu loomine
jatoimimine ning agaomaste 6igus- ja haldusnormide thtlustamine, ning

— Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punkt b, milles kasitletakse
loomatervishoiu valdkonna meetmeid, mis on otseselt ette ndhtud rahvatervise
kaitseks.

Komigjoni teatis Euroopa Parlamendile ja ndukogule , Tegevuskava antimikroobsest resistentsusest tingitud ohtude
ohjamiseks’ (KOM (2011) 748, 15.11.2011).

Komisjoni teatis meemesilaste tervise kohta (KOM(2010) 714, 6.12.2010).
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2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Komigoni veebisaidil algatati 13. aprillil 2010 avalik arutelu ,, Better regulation of veterinary
pharmaceuticals. how to put in place a simpler legal framework, safeguarding public and
animal health while increasing the competitiveness of companies’ (,Veterinaarravimite
téhusam reguleerimine: kuidas kehtestada lihtsam &igusraamistik, et kaitsta inimeste ja
loomade tervist ning suurendada samal gjal ettevdtjate konkurentsivbimet™), milles kasitleti
kavandatava Oigusakti ettepanekuga seotud pohikismusi ja mis oli interaktiivse
poliitikakujundamise vahendi kaudu kattesaadav kuni 15. juulini 2010”.

Selle arutelu ja uuringu ,An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation” (,Hinnang veterinaarravimeid kasitlevate Oigusaktide
|abivaatamise méju kohta’) pdhjal viidi komigoni tellimusel ajavahemikul 2009. aasta
novembrist kuni 2011. aasta juunini 13bi vastav m&ju hindamine®,

Komisjoni mdjuhindamiskomitee avaldas oma |8pliku arvamuse 2013. aasta septembris.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
| peatiikk.  Sisu, reguleerimisalaja maoisted

See 0sa sisaldab sétteid madruse reguleerimisala kohta. Selles sétestatakse selgesdnaliselt ka
kavandatavaid muudatus kajastavad maisted.

Il peatiikk. Muugiload — Uldsatted jataotlemise kord

Liidus antakse muigiluba Uksnes veterinaarravimite jaoks, mis vastavad ohutuse, kvaliteedi ja
efektiivsuse suhtes kehtestatud normidele. Ké&esolevas ettepanekus sitestatakse mugiloa
saamise kord, milles on tapsustatud, et asaomast ravimit voib turustada Uksnes heakskiidetud
néidustuste puhul. K&nealused néidustused on loetletud ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on
osa mudgiloa tingimustest. Need tingimused sisaldavad ka ravimi omaduste kirjeldust ja
ravimi kasutamisega seotud tingimusi. Enne toiduloomade jaoks ette néhtud veterinaarravimi
mudgiloa andmist peab komigon kehtestama ravimis sisalduva farmakoloogilise toimeaine
jaékide piirnormi.

Taotlgja peab esitama teatavad andmed ravimi pakendi ja mérgistuse kohta. Kéesoleva
ettepanekuga lihtsustatakse oluliselt taotlemise korda, vahendatakse kohustusliku teabe mahtu
ning voetakse kasutusele Uhtlustatud piktogrammid ja lUhendid. See peaks vadhendama
tolkimis- ja pakendamiskulusid ning soodustama mitmekeelsete pakendite ja mérgistuse
kasutuselevottu. Liikmesriikidele voimaldatakse teatavat paindlikkust kasutatavate keelte
suhtes.

Uldiselt peavad taotlgjad tdendama veterinaarravimi kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust.
Erandjuhtudel (nt hadaolukorras) ja piiratud turgude puhul voib siiski anda ajutise mudgiloa
pohjalikke andmeid nudmata, et téita rahuldamata ravivajadusi turul.

Ettepaneku see osa sisaldab ka sdtteid geneeriliste ravimite kasutamise kohta. Kui ravim
vastab geneerilise veterinaarravimi suhtes kohaldatavatele tingimustele, el pea taotlga
tbendama ravimi ohutust ega efektiivsust ning taotlemisel |8htutakse originaalravimi kohta
esitatud andmetest. Ettepanekus maératl etakse geneerilise veterinaarravimi moiste.

Konealuses osas reguleeritakse ka mitgiloa saamiseks vOi muutmiseks esitatavate tehniliste
dokumentide suhtes kohaldatavat kaitseperioodi. Selle puhul voetakse arvesse

Vastuste kokkuvdte on kéttesaadav aadressil http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf.
Uuringu viis &rithingu Triveritas kaasabil 18bi Euroopa poliitikahindamise konsortsiumi EPEC liige GHK Consulting.
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veterinaarsektori eripara. Kogemused on ndidanud, et ravimitega seotud vaadused
veterinaarsektoris erinevad oluliselt vastavatest vajadustest inimtervishoius. Investorite
kaalutlused inimtervishoius kasutatavate ravimite turul ja veterinaarravimite turul on samuti
erinevad, néditeks on loomatervishoid seotud rohkem kui Uhe loomaliigiga ning see loob
killustatud turu ja vajaduse suurte investeeringute jarele, et laiendada ravimite kasutusala
mitmele loomaliigile. Seepérast el saa kaesoleva ettepanekuga innovatsiooni edendamiseks
kavandatud sétteid vaadelda kui inimtervishoius kasutatavate ravimite turul kohaldamiseks
sobivat eeskuju. Andmekaitsekord e luba geneerilise ravimi midgiloa taotlejal viidata
originaalravimi kohta esitatud dokumentidele. Andmed, mis on esitatud geneerilise ravimi
kasutusala |aiendamiseks mdnele muule loomaliigile, peaksid samuti olema sama p&himétte
alusel kaitstud.

Direktiivis 2001/82/EU ette nahtud kaitseperioodide pikendamine pesks md&juma
veterinaarsektorile stimuleerivalt jainnovatsiooni soodustavalt. Esmase muiigiloa puhul j8ks
kehtima praegune kimne aasta pikkune periood. Et innustada ravimitoostust laiendama
muugiloaga ravimite kasutusala muudele liikidele, pikendataks seda perioodi Uhe aasta vorra
veterinaarravimi kasutusala laiendamisel muule liigile (kuni 18 aastani).

Et innustada loomatervishoiu valdkonna ettevotjaid vdja tootama ravimeid vahemtahtsate
liikide jaoks, kohaldatakse pikemat kaitseperioodi: vdhemtahtsat liiki kasitleva esmase
mudgiloa puhul 14 aastat ja kasutusala laiendamisel muule vahemtéhtsale liigile ved neli
aastat.

Andmete kaitse tagamiseks tuleb laiendamise taotlus esitada véhemalt kolm aastat enne
andmekaitseperioodi |6ppemist. Sellega tagatakse, et ettevotjad saavad lasta geneerilise
ravimi turule vahetult pérast originaaravimiga seotud kaitseperioodi 18ppemist. Mesilaste
jaoks ette nahtud ravimite valjatdotamise puhul kohaldatakse pikemat andmekaitseperioodi,
sest nende ravimite turg on véike ja mesilaste haiguste raviks puuduvad efektiivsed ravimid.
Keskkonnaandmete suhtes kohaldatakse samu kaitsetingimusi kui ohutust ja efektiivsust
kasitlevate andmete suhtes.

Kliiniliste uuringute tulemused moodustavad suure osa ravimi kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse tOendamiseks vaalikest andmetest. Néhakse ette liidu menetlus Kliiniliste
uuringute heakskiitmiseks (see on praegu Uhtlustamata).

On oluline tagada inimese nakkuste ravis kasutatavate teatavate antimikroobikumide
efektiivsus. Seepérast tehakse ettepanek anda komigjonile digus kehtestada eeskirjad teatavate
antimikroobikumide kasutamise keelustamiseks voi piiramiseks veterinaarmeditsiinis.

[l peatikk. Muugiloaandmisekord
Nahakse ette erinevad muiigiloa andmise menetlused:

o tsentraliseeritud menetlus, mille puhul mudigiloa annab komisjon;
o menetlused, mille puhul mitgiloa annavad litkmesriigid:

o siseriiklik menetlus,

o vastastikuse tunnustamise menetlus ja

o detsentraliseeritud menetlus.

Ravimi ohutust, efektiivsust ja kvaliteeti kasitlevad nduded on samad, sOltumata sellest, kas
mudgiluba antakse liidu voi siseriiklikul tasandil. Kdikide mudgiloa andmise menetluste
puhul on taotluse hindamise véga oluline osa ravimi kasulikkuse ja riski analUits.
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Tsentraliseeritud menetlus on kohustuslik kdikide veterinaarravimite puhul, mis on saadud
biotehnol oogiliste meetoditega, ning vabatahtlik kdikide muud tllpi veterinaarravimite puhul.
Ravimite puhul, mille vastu tuntakse huvi enamikus liikmesriikides, vOib juurdepdas
tsentraliseeritud menetlusel e téhendada mutgiloa hoidjal e kokkuhoidu.

Vastastikuse tunnustamise menetlust kohaldatakse veterinaarravimi suhtes, mille jaoks on
thes liikmesriigis juba antud mudgiluba ja mille jaoks taotletakse milgiluba kahes voi
enamas liikmesriigis. Selle menetluse puhul l&htutakse pShimattest, et Uhes liikmesriigis
antud mudgiloaga ravimit tuleks tunnustada ka teises lilkmesriigis.

Detsentraliseeritud menetlust kohaldatakse juhul, kui Ukski liikmesriik e ole andnud ravimi
jaoks mitgiluba. See vBimaldab taotlejal méaératleda ravimi sihtturuna piiratud arvu
litkmesriike. Pérast seda, kui agaomases liikmesriikide riihmas on algse taotluse alusel antud
ravimi mudgiluba, v8ib midgiloa hoidja saada muudes liikmesriikides mulgiloa korduvat
teaduslikku hindamist tegemata. See peaks aitama vdltida padevate asutuste t00 tarbetut
kordamist, hdlbustama siseriiklike mulgilubade andmist teistes liikmesriikides ning seelabi
parandama veterinaarravimite kéttesaadavust liidus.

Kui liikmesriik e saa detsentraliseeritud vOi vastastikuse tunnustamise menetluse puhul
ndustuda teadusliku hindamise tulemustega, kohal datakse vahekohtumehhanismi. Kui taotleja
e ndustu litkmesriigi tehtud hindamise tulemustega, vOib ta taotleda ametilt uut hindamist.
Sellisal juhul esitab amet oma teadusliku arvamuse litkmesriikide koordineerimisrihmale, kes
teeb otsuse konsensuse voi hédlteeenamuse alusel.

Praegu tuleb mulgiluba uuendada iga viie aasta jarel. K&esolevas ettepanekus néhakse ette
piiramatu kehtivusaeg, millega vahendatakse regul atiivset koormust.

IV peatikk. Mugiloaandmisejargsed meetmed

Selles osas ndhakse ette Uhtne ravimite andmebaas, mis hdlmab kdiki liidus antud midigiloaga
veterinaarravimeid. Padevaid asutusi kohustatakse kandma siseriiklike mutigilubade andmed
sellesse andmebaasi. Holpsalt kéttesaadav ajakohastatud andmebaas kéikide mulgiloaga
ravimite kohta vGimaldab muu hulgas t6husamalt kohaldada sétteid, milles késitletakse
veterinaarravimite kasutamist viisil, mida mudgiloa tingimused el hélma, sest siis saavad
veterinaararstid teha kindlaks vgalike ravimite olemasolu teistes liikmesriikides.

Mdgiloa andmise jargsed meetmed hélmavad miigiloa muutmist ja ravimite seiret pérast
turulelaskmist (ravimiohutuse jérelevalve). Miugiloa tingimuste muutmise vaadus voib
tekkida naiteks juhul, kui tehakse ettepanek muuta ravimi omaduste kokkuvotet. Maéruse
(EU) nr 1234/2008 sitteid e tuleks veterinaarravimite miiligilubade tingimuste muutmisel
enam kohaldada. Nimetatud méaéruses on sdtestatud midigiloa tingimuste muutmise slisteem,
milles vhetakse arvesse agaomast riskitaset. Padevate asutuste voi komigoni eelnev [uba on
endiselt nbutav Uksnes selliste muudatuste rakendamisel, mis oluliselt m&jutavad ravimi
ohutust vOi efektiivsust.

Veterinaarravimite reaalsel kasutuselevOtmisel téheldatakse tavapdraselt soovimatuid
korvalnahte. Ravimiohutuse jérelevalve kéigus tehakse kdrvalndhud kindlaks ja otsustatakse,
kas ja milliseid meetmeid on vaja votta. Eesmérk on tagada jétkuvalt ravimite ohutus pérast
mudlgiloa andmist. Vastavalt kdesolevale ettepanekule vdetakse ravimiohutuse jarelevalves
kasutusele riskipdhine Idhenemisviis, mille kohaselt leevendatakse teatavaid nbudeid, mis ei
aita tbhusalt kaitsta inimeste ega loomade tervist ega keskkonda (nt perioodiliste
ohutusaruannete esitamine). Amet haldab liidus antud mudgiloaga ravimitega seotud
korvalnahtude andmebaasi. Amet teeb padevate asutustega koostdos sarnastesse rihmadesse
kuuluvate veterinaarravimitega seotud koérvalndhtude kohta kogutud andmete seiret ja
hindamist (ohusignaalide haldamise protsess).
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Siseriikliku mutgiloaga ravimite puhul vdivad pajud ravimi omaduste kokkuvotted
liikmesriigiti mdnevorra erineda. Sellest tulenevalt vBib annustamist, kasutusviisi ja hoiatusi
kasitlev teave olla erinev. Konealune Uhtluse puudumine voib pdhjustada lahknevusi samal
siseriiklikul turul mitdava originaalravimi ja geneerilise ravimi omaduste kokkuvotete vahel.
See osa holmab ka ravimi omaduste kokkuvotete thtlustamist liidu turul olevate riiklikul
tasandil antud mudigiloaga ravimite puhul; selleks kasutatakse kahte menetlust:

o ravimite suhtes, mille puhul ohtu peetakse vaikeseks, kohaldatakse haldusmenetlust
ning
o ravimite puhul, mille olemusest tulenev oht loomade vGi inimeste tervisele voi

keskkonnale on tden&olisem, viiakse 18bi uus teaduslik hindamine.
K 6nealune Uhtlustamine peaks parandama ravimite kéttesaadavust liidus.

Liikmesriigid v6i komison vdivad taotleda turul olevate veterinaarravimite uut hindamist
pohjendusega, et need vdivad kujutada ohtu loomade vai inimeste tervisele voi keskkonnale.
Kui selline liidu huvidega seotud esildismenetlus on algatatud, votab amet asjaomase juhtumi
kohta vastu arvamuse ning komisjon votab vastu otsuse, mida kohaldatakse kdikjal liidus.

Pede selle luuakse stisteem antimikroobikumide kasutamise registreerimiseks ja nende
kasutamisest teavitamiseks. See on uks antimikroobikumiresistentsust kasitlevas komigoni
tegevuskavas ette ndhtud meetmetest.

V peatikk. Homdopaatilised veterinaarravimid

Selles osas sitestatakse homaoopaatiliste veterinaarravimite suhtes kohaldatavad nGuded ja
lihtsustatud registreerimismenetlus.

VI peatikk. Tootmine, import jaeksport

See osa h6lmab veterinaarravimi tootmisloa, impordiloa ja ekspordiloa saamise korda ja
ndudeid. Selles sdtestatakse tootmisloa hoidja kohustused. Nende eeskirjadega tagatakse liidu
turul kattesaadava ravimi kvaliteet.

VIl peatukk. Tarniminejakasutamine

See 0sa hdlmab veterinaarravimite tarnimist ja kasutamist pérast mudgiloa andmist. Selles
kehtestatakse mikroobivastaste veterinaarravimite tarnimist kasitlevad uued piirangud ja
sitestatakse veterinaarravimite valjakirjutamise jainternetimulgi eeskirjad.

Veterinaarravimite kéttesaadavuse parandamiseks liidus tuleks jaemidjatel lubada mida
ravimeid interneti kaudu, kui neil on luba tarnida agaomaseid ravimeid selles liikmesriigis,
kus asub ostja. Veterinaarravimite internetimiiik peab olema kdikjal liidus Uhtlustatud ja
eraldatud, sest voltsitud voi nbuetele mittevastavad veterinaarravimid ohustavad inimeste ja
loomade tervist. Liikmesriigid vdivad rahvatervise huvides kehtestada tingimused
veterinaarravimite tarnimiseks tarbijatel e interneti kaudu.

Sétetes, mis kasitlevad veterinaarravimite kasutamist liikide voi naidustuste puhul, mida
muugiloatingimused ei hdlma, on tehtud jérgmised soodsad muudatused:

o praegune jéarjestamissiisteem kaotatakse ja luuakse paindlikum slisteem, mis
vOimaldab veterinaararstidel valida ravitavate loomade jaoks parima kéttesaadava
ravi,

o keelugjad médratakse vastavalt korrutusteguripShisele slsteemile, mille puhul

vOetakse arvesse agakohast kattesaadavat teavet,
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o keskkonna tdhusamaks kaitsmiseks ndhakse ette erisatted ravimite kasutamise puhul
veekeskkonnas ning

o komigionil on digus keelustada teatavate antimikroobikumide kasutamine voi piirata
nende kasutamist.

VIII peatukk.Kontroll

Liitkmesriikide padevate asutuste tehtav kontroll peaks tagama, et siseriiklikul tasandil
jargitakse ja jOustatakse liidu eeskirju. Amet peaks koordineerima tsentraliseeritud korras
antud mitgiloaga veterinaarravimite kontrolli. Peamine muudatus seisneb selles, et komigon
saab diguse kontrollida liikmesriikide kontrollislisteeme, et tagada Gigusaktide jarjepidev
joustamine. Sellega viiakse veterinaarravimeid kasitlev kord vastavusse toiduainesektoris
kehtiva korraga.

I X peatikk. Piirangud jakaristused

Selles osas kéasitletakse litkmesriikide ja liidu tasandi meetmeid inimeste voi loomade
tervisele voi keskkonnal e avalduvate ohtude arahoidmiseks. Selles ndhakse ette:

o g utiste ohutuspiirangutega seotud menetlus ning
o mUdigilubade peatamine, tihistamine ja muutmine voi
o veterinaarravimite tarnimise keelustamine.

X peatikk. Regulatiivne vorgustik

Selle osaga reguleeritakse veterinaarravimite alast liidu regulatiivset  vorgustikku.
Veterinaarravimite eest vastutavad Uhiselt liikmesriigid ja komisjon. Liikmesriikide padevaid
asutusi, ametit ja komigoni thendav téieulatuslik Euroopa vorgustik peaks tagama, et:

o veterinaarravimid on liidu turul kéttesaadavad,
o neid on enne kasutusse |ubamist nGuetekohaselt hinnatud ning
o nende ohutust ja efektiivsust jalgitakse pidevalt.

Ettepaneku selles osas tdpsustatakse ameti veterinaarravimite komitee ning veterinaarravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihma toimimist ja
Ulesandeid. Peamise muudatusena tapsustatakse nimetatud koordineerimisriihma padevust:
uue korra kohaselt on koordineerimisrihmal suurem vastutus ja otsused vOetakse vastu
hddlteenamusega. Need muudatused peaksid parandama vOrgustiku toimimist.
Veterinaarravimite komitee Ulesandeid muudetakse, et kgastada kavandatavaid muudatusi
seoses mutigiloa andmise menetluste ja milgiloa andmise jargsete turustami smeetmetega.

X1 peatikk. Loppsatted

K desol eva ettepanekuga tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse direktiiv 2001/82/EU. Et anda
asaomastele isikutele piisavalt aega uue Oigusaktiga kohanemiseks, kohaldatakse
kavandatavat maérust parast kahe aasta moddumist selle aval damisest.

Mairust (EU) nr 726/2004 tuleb muuta, et votta arvesse agaolu, et veterinaarravimite
mudgiloa andmine tsentraliseeritud korras lahutatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite
muugiloa andmisest tsentraliseeritud korras. Konealused kavandatavad muudatused esitatakse
kaesolevale ettepanekule lisatud eraldi 6igusaktis.
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4. MOJU EELARVELE

Nahakse ette, et ameti kulud seoses uute eeskirjade rakendamise ja kohaldamisega kaetakse
taielikult ravimitoostuselt voetavate |16ivudega.

Seepérast eeldatakse, et ettepanek el mbjuta ELi eglarvet.

Nagu on mérgitud finantsselgituses, hdlmab Euroopa Ravimiameti lisaressursside vajadus
umbes 8 ametikohta ning koosolekute, tblkimise, infotehnoloogiavahendite jm sellisega
seotud kulusid.

L&ivude suuruse, struktuuri, nende maksmise korra ja erandid kehtestab komison hiljem
rakendusaktidega. See kehtib mitte ainult k&esolevast ettepanekust tulenevate ameti uute
Ulesannetega seotud |6ivude, vaid ka kdikide muude |6ivude kohta.

5. TAIENDAV TEAVE
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2014/0257 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
veterinaarravimite kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 16ike 4
punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidel e,
véittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,’

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust,™°

toimides seadusandliku tavamenetl use kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

2

3)

(4)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU* ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méadrus (EU) nr 726/2004 moodustavad liidu Gigusraamistiku, millega
regul eeritakse veterinaarravimite turulelaskmist, tootmist, importi, eksporti, tarnimist,
ravimiohutuse jarelevalvet, kontrolli ja kasutamist.

Saadud kogemuste ja komisgoni l&biviidud veterinaarravimite turu toimimise
hindamise pbhjal tuleks veterinaarravimeid kasitlevat 6igusraamistikku kohandada, et
vOtta arvesse teaduse arengut, praegusi turutingimusi ja majanduslikku reaal sust.

Konealuse digusraamistiku puhul tuleks arvesse vétta veterinaarravimite sektori
ettevOtjate vajadus ja veterinaarravimikaubandust liidus. See raamistik peaks samuti
hélmama peamisi poliitilisi eesméarke, mis on kindlaks méaratud komigoni 3. marts
2010. aasta teatises ,Euroopa 2020. aastal — aruka, jatkusuutliku ja kaasava
majanduskasvu strateegia’ .

Kogemused on naidanud, et ravimitega seotud vajadused veterinaarsektoris erinevad
oluliselt vastavatest vajadustest inimtervishoius. Eelkdige on investorite kaalutlused
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite turul erinevad. Naiteks
hdlmab veterinaarsektor paljusid eri loomaliike ning see loob killustatud turu ja
vajaduse suurte investeeringute jarele, et laiendada the loomaliigi puhul kasutatavate

10
11

12

13

ELTC,,Ik.

ELTC,,Ik.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001, veterinaarravimeid
kasitlevate lhenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&irus (EU) nr 726/2004, 31. marts 2004, milles Sitestatakse
Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, |k 1).

KOM(2010) 2020 (I6plik), 3.3.2010.
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()

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

ravimite  mudgiluba teistele  loomaliikidele.  Peale  selle  p&hinevad
hinnakujundusmehhanismid veterinaarsektoris véga erineval loogikal. Sellest
tulenevalt on veterinaarravimite hinnad tavaliselt oluliselt madalamad kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnad. Veterinaarravimitdostuse maht on
vorreldes inimtervishoius kasutatavate ravimite t60stuse mahuga véaga véike. Seepérast
on agakohane tdttada véja veterinaarsektori eripdradele kohandatud reguleeriv
raamistik, mida el saa vaadelda kui eeskuju inimtervishoius kasutatavate ravimite turul
kohal dami seks.

Ké&esoleva Oigusakti sitete eesmark on vahendada halduskoormust, tugevdada
siseturgu ja parandada veterinaarravimite kattesaadavust ning tagada samas inimeste ja
loomade tervise ning keskkonna parim voimalik kaitse.

Loomad vdivad pbdeda paljusid erinevaid haigusi, mida on véimalik ara hoida voi
ravida. Loomahaigustel ja nende tdrjeks vajalikel meetmetel voib olla laastav mdju
Uksikisenditele, loomapopulatsioonidele, loomapidajatele ja majandusele. Inimesele
ule kanduvad loomahaigused vdivad avaldada olulist mdju ka rahvatervisele.
Seepdrast tuleks kindlustada piisavalt suure hulga efektiivsete veterinaarravimite
kattesaadavus liidus, et tagada loomade ja inimeste kdrgetasemeline tervishoid ning
pdllumajandus- ja vesiviljelussektori areng.

K&esoleva méarusega tuleks kehtestada veterinaarravimite ranged kvaliteedi-, ohutus-
ja efektiivsusnormid, et aidata lahendada inimeste ja loomade tervise kaitsega seotud
thiseid probleeme. Samal ga tuleks ké&esoleva médrusega Uhtlustada
veterinaarravimite mudgilubade andmise ja nende ravimite liidu turule laskmise
eeskirjad.

Liidu veterinaarravimite siseturu Uhtlustamiseks ja ravimite vaba liikumise
hdlbustamiseks tuleks kehtestada ravimite mudgiloa andmise menetlusi hdélmavad
eeskirjad, millega tagatakse samad tingimused kdikidele taotlustele ja |abipaistev
Oigusraamistik kdikide huvitatud isikute jaoks.

Mlgiloa andmise tsentraliseeritud menetlus, mille puhul midgiluba on kehtiv kogu
liidu territooriumil, peaks olema kohustuslik muu hulgas selliste ravimite puhul, mis
sisaldavad uusi toimeaineid v6i mis koosnevad koetehnoloogia abil saadud kudedest
voi rakkudest voi sisaldavad neid. Samal gjal tuleks veterinaarravimite voimalikult hea
kattesaadavuse tagamiseks liidus laiendada mudgiloa andmise tsentraliseeritud
menetluse kohaldamisala, et selle raames oleks voimalik esitada mitgiloa taotlusi mis
tahes veterinaarravimi, sealhulgas siseriikliku mlgiloaga veterinaarravimile vastava
geneerilise ravimi kohta.

Veterinaarravimite mitgiloa andmise siseriiklik menetlus tuleks alles jatta, sest liidu
eri geogradfiliste piirkondade vaadused, samuti vakeste ja keskmise suurusega
ettevOtjate arimudelid on erinevad. Tuleks tagada, et Uhes liikmesriigis antud
mudlgiluba tunnustatakse kateistes liikmesriikides.

Et aidata taotlgjatel, eelkdige vaikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel kaesolevast
maarusest tulenevaid nbudeid téita, peaksid liikmesriigid taotlgjaid ndustama, naiteks
looma kasutgjatoe. Kdnealust ndustamist tuleks pakkuda lisaks Euroopa Ravimiameti
antavatel e tegutsemi g uhistele ning muule ndule ja abile.

Et hoida &ra tarbetut haldus- ja finantskoormust taotlejatele ja padevatele asutustele,
tuleks veterinaarravimi mitgiloa taotluse igakilgne pohjalik hindamine viia l&bi vaid
korra. Seepdrast on agjakohane naha ette erimenetlused siseriiklike mutigilubade
vastastikuseks tunnustami seks.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Pedle selle tuleks kehtestada vastastikuse tunnustamise menetlust kasitlevad eeskirjad
padevate asutuste vaheliste vBimalike erimeelsuste vdimalikult kiireks lahendamiseks
liikmesriikide koordineerimisriihmas.

Kui litkmesriigi v8i komigoni hinnangul on pdhjust arvata, et veterinaarravim voib
kujutada tbsist ohtu inimeste voi loomade tervisele vai keskkonnale, tuleks 18bi viia
asaomase ravimi teadudlik hindamine liidu tasandil ning segérel votta Uldise
kasulikkuse ja riski hindamise alusel vastu vaidlusalust kiisimust kasitlev Uhtne otsus,
mis on asjaomastele liikmesriikidele siduv.

Liidus e tohiks lubada turule lasta ega kasutada Uhtki veterinaarravimit, mille jaoks e
ole antud mutgiluba ning mille kvaliteet, ohutus ja efektiivsus e ole tdendatud.

Toiduloomade jaoks ette ndhtud veterinaarravimite puhul tuleks anda mudgiluba
Uksnes juhul, kui ravimis sisalduvaid farmakoloogilisi toimeaineid on vastavalt
komisjoni magrusele (EL) nr 37/2010™ lubatud kasutada nende liikide puhul, kelle
jaoks agjaomane veterinaarravim on ette nahtud.

Siiski vdib esineda olukordi, kus Ukski mutigiloaga veterinaarravim ei ole kéattesaadav.
Sellisel juhul peaks veterinaararstidel erandkorras olema digus kirjutada nende hoole
al olevate loomade jaoks vélja muid ravimeid kooskdlas rangete eeskirjadega ja
Uksnes loomade tervise vOi heaolu huvides. Toiduloomade puhul peaksid
veterinaararstid tagama, et ndhakse ette agakohane keeluaeg, et véltida asaomaste
ravimite kahjulike j88kide sattumist toiduahel asse.

Liikmesriikidel peaks olema voimalik lubada erandjuhul kasutada midgiloata
veterinaarravimit, kui see on vaalik liidu loetelusse kantud haiguste vastu
vOitlemiseks vOi kui seda nduab liikmesriigis valitsev tervisealane olukord.

Vottes arvesse vajadust veterinaarravimite midgilubade muutmist kasitlevate lihtsate
eeskirjade jarele, tuleks teaduslikku hindamist nduda tksnes muudatuste puhul, mis
vOivad mdjutada loomade tervist, rahvatervist voi keskkonda.

Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivis 2010/63/EL™ on kehtestatud teaduslikel
eesmérkidel kasutatavate loomade kaitset kasitlevad sdtted, mis rajanevad asendamise,
vadhendamise ja téiustamise pohimotetel. Konealune direktiiv. e hdlma
veterinaarravimite kliinilis uuringuid. Veterinaarravimite ohutuse ja efektiivsuse
kohta olulist teavet andvad Kliinilised uuringud tuleks kavandada ja l1&bi viia nii, et
vOimalikult rahuldavad tulemused saavutatakse vdimalikult véikese arvu loomade
kasutamisega ning rakendatakse meetodeid, mille puhul loomadele valu, kannatuse voi
stressi pBhjustamine on kdige vahem tdendoline ja mille puhul voetakse arvesse
direktiiviga 2010/63/EL kehtestatud pohimdtteid.

Seepérast tuleks Kliiniliste uuringute kavandamisel ja labiviimisel vitta arvesse
elusloomade teaduslikel eesmérkidel kasutamist ja nende eest hoolitsemist kasitlevaid
asendamise, véhendamise ja téiustamise pohimatteid.

On teada, et teabe parem kéttesaadavus aitab suurendada tarbija teadlikkust, annab
tarbijale vBimaluse esitada oma téhelepanekuid ja lubab ametiasutustel neid
tahelepanekuid agakohaselt arvesse votta. Euroopa Parlamendi ja nGukogu maérusega

14

15

Komisioni méérus (EL) nr 37/2010, 22. detsember 2009, mis kéasitleb farmakoloogilis toimeaineid ja
nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate j&&kide piirnormide jérgi (ELT L 15, 20.1.2010, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu direktiiv 2010/63/EL, 22. september 2010, teaduslikel eesmérkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, Ik 33).
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(EU) nr 1049/2001*° tagatakse ildsusele véimalikult ulatuslikud dokumentidele
juurdepaasu digused ning sdtestatakse sellise juurdepadsu Uldpdhimatted ja piirangud.
Seepérast peaks Euroopa Ravimiamet tagama dokumentidele vdimalikult hea
juurdepdasu, tasakaalustades hoolikalt teabe saamise Oigust kehtivate
andmekaitsenduetega. Vastavalt masrusele (EU) nr 1049/2001 tuleks erandina kaitsta
teatavaid avalikke ja erahuvisid, naiteks isikuandmete vai konfidentsiaalse ariteabe
kaitsega seotud huvisid.

Ettevbtjate huvi tootada véalja veterinaarravimeid piiratud turgude jaoks on vaike.
Sellistel turgudel veterinaarravimite kattesaadavuse edendamiseks liidus peaks monel
juhul olema véimalik anda mudgiluba ka juhul, kui taielikku taotlustoimikut e ole
esitatud, tuginedes agaomast olukorda iseloomustava kasulikkuse ja riski suhte
hindamisele ning ndhes vajaduse korral ette konkreetsed kohustused. Ee€lkdige peaks
see olema voimalik veterinaarravimite puhul, mida kasutatakse vahemtahtsatel liikidel
vOi sdliste haiguste raviks v6i &arahoidmiseks, mida esineb harva voi piiratud
geografilistel aladel.

Keskkonnaohu hindamine peaks kdikide uute mudgiloa taotluste puhul olema
kohustuslik ja koosnema kahest etapist. Esimeses etapis tuleks hinnata ravimi, selle
toimeainete ja muude koostisainete keskkonnaga kokkupuute ulatust ning teises etapis
toimeainete j&8kide moju.

Katsed, eelkliinilised jakliinilised uuringud on ettevdtjate jaoks suur investeering, mis
on vgalik midgiloa taotluses ndutavate andmete esitamiseks vOi veterinaarravimis
sisdlduva farmakoloogilise toimeaine jadkide piirnormi  Kindlaksmaaramiseks.
Konealune investeering peaks olema kaitstud, et soodustada teadusuuringuid ja
innovatsiooni ning tagada vajalike veterinaarravimite kéttesaadavus liidus. Seepérast
peaksid ametile voi padevale asutusele esitatavad andmed olema kaitstud nii, et teised
taotlgjad e saaks neid kasutada. See kaitse peaks konkurentsi vdimaldamise huvides
olemasiiski gjaliselt piiratud.

Geneerilise veterinaarravimi puhul, mis vastab veterinaarravimile, mille matgiluba on
liidus juba antud voi menetluses, e tuleks nduda teatavaid andmeid ja dokumente, mis
tuleb mudgiloa taotlemisel tavaliselt esitada.

On teada, et ravimi voimalik mdju keskkonnale voib sbltuda kasutatavast kogusest ja
sellele vastavast keskkonda sattuda vdiva farmakoloogilise toimeaine kogusest.
Seepérast on juhul, kui on olemas téendid selle kohta, et esitatava muiigiloa taotluses
kasitletava geneerilise ravimi mdni koostisaine kujutab ohtu keskkonnale, asjakohane
nduda keskkonna kaitsmise huvides andmeid selle koostisaine voimaliku keskkonnale
avalduva mdju kohta. Sellisel juhul peaksid taotlgjad puldma kdnealuste andmete
saamiseks oma joupingutused Uhendada, et vahendada kulusid ja selgroogsete
loomadega tehtavate katsete mahtu.

Tehniliste dokumentide suhtes kehtivat kaitset tuleks kohaldada uute
veterinaarravimite puhul, samuti andmete puhul, mis on kogutud olemasoleva
mulgiloaga vOi sellisele midgiloale osutamist vOimaldavate ravimite uuenduste
toetuseks, néiteks olemasoleva ravimi kasutusala laiendamisel suuremale arvule
loomaliikidele. Sellisel juhul v6ib muidgiloa voi selle muutmise taotluses viidata
osaliselt andmetele, mis on esitatud mones varasemas mudgiloa voi selle muutmise

16

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EU) nr 1049/2001, 30. mai 2001, lldsuse juurdepsésu kohta
Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, |k 43).
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taotluses, ning selles tuleks esitada uued andmed, mis on spetsiaalselt kogutud
olemasol eva ravimiga seotud vajaliku uuenduse toetuseks.

Erinevused bioloogiliste ravimite tootmisprotsessis voi abiainega seotud muudatused
vOivad pdhjustada erinevusi geneeriliste ravimite omadustes. Geneerilist bioloogilist
veterinaarravimit kasitlevas taotluses tuleks esitada téendid ravimi bioekvivalentsuse
kohta, et tagada olemasolevatele teadmistele tuginedes selle sarnane kvaliteet, ohutus
jaefektiivsus.

Et hoida &ra tarbetut haldus- ja finantskoormust nii padevatele asutustele kui ka
ravimitoostusele, tuleks veterinaarravimi mitgiluba Uldjuhul anda piiramata gaks.
M Uigiloa uuendamise tingimused tuleks kehtestada Uksnes erandjuhul ja need peaksid
olema nduetekohaselt pohjendatud.

On teada, et mdnel juhul e piisa riskijuhtimisotsuse tegemiseks Uksnes teadusliku
riskihindamise k&igus saadud teabest ning arvesse tuleks votta ka muid asjakohaseid
tegureid, sealhulgas Uhiskondlikke, majanduslikke, eetilisi ning keskkonna ja heaoluga
seotud tegureid, samuti kontrollide teostatavust.

Teatud olukorras, kus esineb markimisvaérne oht loomade vdi inimeste tervisele, ent
teaduslik ebakindlus pusib, voib votta asakohaseid meetmeid, vottes arvesse Maailma
Kaubandusorganisatsiooni sanitaar- ja fltosanitaarmeetmete kohaldamise |epingu
artikli 5 I0iget 7, mida liidu kontekstis on tdlgendatud komisoni teatises
ettevaatusprintsiibi kohta'’. K&nealuses olukorras peaksid liikmesriigid v&i komisjon
puidma hankida vajalikku lisateavet asjaomase ohu objektiivsemaks hindamiseks ning
vastavalt sellele vaatama voetud meetme maistliku ajajooksul uuesti 18bi.

Resistentsus inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes on nii
liidus kui ka mujal maailmas Uha suurenev tervishoiuprobleem. Paljusid loomadel
kasutatavaid  antimikroobikume kasutatakse ka inimesel. Moned neist
antimikroobikumidest on inimese eluohtlike nakkuste @ahoidmisel vdi ravis véga
olulised. Antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks tuleks votta hulk
meetmeid. Tuleb tagada, et mikroobivastaste veterinaarravimite margistus hélmab
agakohaseid hoiatusi ja juhiseid. Tuleks piirata teatavate uute voi vaga oluliste
inimtervishoius kasutatavate antimikroobikumide kasutamist veterinaarsektoris nende
kasutusviiside puhul, mida mudgiloa tingimused e hdlma. Mikroobivastaste
veterinaarravimite reklaamimise eeskirju tuleks karmistada ning mulgiloa saamise
nbuetes tuleks poorata piisavalt tdhelepanu mikroobivastaste veterinaarravimite
kasulikkusele jariskile.

On vaja vahendada inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes
resistentsuse tekkimise ohtu. Seepdarast peaks mikroobivastase veterinaarravimi
mutgiloa taotlus sisaldama teavet voimalike ohtude kohta seoses sellega, et ravimi
kasutamine voib tuua kaasa antimikroobikumiresistentsuse tekke inimesel, loomadel
vOi nendega seotud organismidel. Et tagada inimeste ja loomade koérgetasemeline
tervishoid, tuleks mikroobivastaste veterinaarravimite midgiluba anda Uksnes péarast
pohjalikku kasulikkuse ja riski teaduslikku hindamist. Vaaduse korral tuleks
mUtigiloaga kehtestada tingimused ravimi kasutamise piiramiseks. See peaks hdlmama
piiranguid veterinaarravimi  kasutamisele viisil, mis e ole kooskflas muugiloa
tingimuste, eelkdige ravimi omaduste kokkuvottega.

Mitme mikroobivastase toimeaine kombineeritud kasutamine vdib kujutada
antimikroobikumiresistentsuse tekkimisel isedranis suurt ohtu. Seepdrast tuleks
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mikroobivastaste toimeai nete kombinatsioon kiita heaks tiksnes juhul, kui tdendatakse,
et asjaomase kombinatsiooni kasulikkuse jariski suhe on soodne.

Uute antimikroobikumide vdjatootamisel e ole suudetud sammu pidada
olemasolevate antimikroobikumide vastase resistentsuse levikuga. Kuna uute
antimikroobikumide véljato6tamisel on innovatsioon piiratud, siis on oluline, et
olemasolevate  antimikroobikumide  efektiivsus  sdiliks  vdimalikult  kaua.
Antimikroobikumide kasutamine veterinaarravimites voib kiirendada resistentsete
mikroorganismide ilmumist ja levikut ning takistada juba praegu arvuliselt piiratud
olemasolevate antimikroobikumide t6husat kasutamist inimese nakkuste ravis.
Seepérast e tohiks lubada antimikroobikumide vaarkasutust.

Et sdilitada voimalikult kaua teatavate antimikroobikumide efektiivsust inimese
nakkuste ravis, vib olla vajalik ndha ette selliste antimikroobikumide kasutamine
Uksnes inimesel. Seepérast peaks olemavoimalik otsustada ameti teaduslike soovituste
pohjal, et teatavad antimikroobikumid e tohiks olla veterinaarsektoris turul
kattesaadavad.

Antimikroobikumide ebadige manustamine ja kasutamine kujutab ohtu inimeste ja
loomade tervisele. Seepdrast peaksid mikroobivastased veterinaarravimid olema
kattesaadavad Uksnes veterinaarravimi retsepti alusel. Retsepti  valjakirjutamise
Oigusega isikutel on oluline roll antimikroobikumide aruka kasutamise tagamisel ning
sellest tulenevalt e tohiks neid selliste ravimite valjakirjutamisel otseselt voi kaudselt
mojutada maanduslikud  kaalutlused.  Seepérast tuleks piirata selliste
tervishoiutottajate vélja kirjutatavate mikroobivastaste veterinaarravimite kogust nii,
et see vastaks nende hoole all olevate loomade ravimiseks vaalikule kogusele.

Teatavate mikroobivastaste veterinaarravimite kasulikkuse ja riski suhte hindamisel
liidus on oluline votta arvesse antimikroobikumiresistentsuse kujunemise
rahvusvahelist méddet. Nende ravimite kasutamist piirav mis tahes meede voib
mojutada loomset péritolu  toodetega kauplemist vOi  liidu  teatavate
loomakasvatussektorite konkurentsivBimet. Peale selle vdivad resistentsed organismid
kanduda liidus inimesele ja loomadele Ule kolmandatest riikidest imporditud loomset
paritolu toodete tarbimisel, otsesel kokkupuutel loomade v6i inimestega kolmandates
ritkides voi muul viisil. Seepérast peaksid liidus mikroobivastaste veterinaarravimite
kasutamist piiravad meetmed pdhinema teaduslikel nduannetel ning neid tuleks
kaaluda kontekstis, mis hdlmab koost6od antimikroobikumiresistentsuse kiisimusega
tegel evate kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega, et tagada sidusus
nende riikide ja organisatsioonide tegevuse ja poliitikaga.

Liidu tasandil puuduvad endiselt piisavalt Uksikagalikud ja vorreldavad andmed, mis
voimaldaksid kindlaks teha suundumusi ja véimalikke riskitegureid, mille alusel saaks
vdlja tootada meetmeid antimikroobikumiresistentsusest tuleneva ohu piiramiseks ja
jalgida juba voetud meetmete mMmoju. Seepdrast on oluline koguda andmeid
antimikroobikumide mudgi ning loomadel ja inimesel kasutamise kohta, samuti
andmeid loomadel, inimesel ja toidus esinevate antimikroobikumiresistentsete
organismide kohta. Et tagada kogutud teabe t6hus kasutamine, tuleks kehtestada
andmete kogumist ja vahetamist kasitlevad agakohased eeskirjad. Liikmesriigid
peaksid ameti koordineerimisel vastutama antimikroobikumide kasutamisega seotud
andmete kogumise eest.

Enamiku turulolevate veterinaarravimite mutgiluba on antud vastavalt siseriiklikele
menetlustele. Uhtluse puudumine siseriikliku menetluse kohaselt enam kui Uhes
liikmesriigis antud mulgiloaga veterinaarravimite omaduste kokkuvdtetes tekitab
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tarbetuid lisatdkkeid veterinaarravimite liidusiseses ringluses. Kdnealused ravimi
omaduste kokkuvotted on vaja Uhtlustada. Et véltida tarbetuid kulusid ja koormust
litkmesriikidele, komigionile ja ravimit6ostusele ning suurendada veterinaarravimite
kattesaadavust nii Kiiresti kui véimalik, peaks olema véimalik Uhtlustada teatavate
veterinaarravimite omaduste kokkuvotted haldusmenetluse korras, vottes samal gjal
arvesse ohtu inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale. K&nealune Uhtlustamine
peaks hélmama veterinaarravimeid, mille miitigiluba on antud enne 2004. aastat™®.

Et vahendada halduskoormust ja teha veterinaarravimid liikmesriikides voimalikult
kattesaadavaks, tuleks kehtestada lihtsustatud eeskirjad nende pakendil ja mérgistusel
esitatava teabe kohta. Tekstina esitatava teabe mahtu tuleks véhendada ning see tuleks
vOimaluse korral asendada piktogrammide ja lUhenditega. Piktogrammid ja luhendid
tuleks liidu ulatuses Uhtlustada. Tuleks hoolitseda selle eest, et nende eeskirjadega ei
ohustataks inimeste ega loomade tervist ega keskkonda.

Pede sdle tuleks liikmesriikidele anda véimalus valida nende territooriumil antud
mutgiloaga veterinaarravimi pakendil ja méargistusel esitatava teksti keel. Pakendi
infoleht peaks siiski olema liikmesriigi ametlikus keeles vai ametlikes keeltes.

Veterinaarravimite kattesaadavuse suurendamiseks liidus peaks olema véimalik anda
samas liikmesriigis samale muiigiloa hoidjale Uhe konkreetse veterinaarravimi kohta
rohkem kui Uhe muiugiloa. Sellisel juhul peaksid kdik ravimi omadused ja ravimi
miiligiloa taotluste toetuseks esitatavad andmed olema identsed. Uhe konkreetse
ravimi kohta mitme taotluse esitamist e tohiks siski kasutada vastastikuse
tunnustami se pdhimétete eiramise eesmargil ning seepérast tuleks sellised taotlused eri
litkmesriikides esitada vastasti kuse tunnustami se menetluse raames.

Ravimiohutuse jarelevalve eeskirjad on vagalikud inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna kaitseks. Korvalndhtude kohta teabe kogumine peaks aitama
veterinaarravimeid paremini kasutada.

Saadud kogemuste valguses on selgeks saanud, et on vaga votta meetmeid
ravimiohutuse jarelevalve slsteemi toimimise tohustamiseks. See slsteem peaks
tagama andmete koondamise ja jalgimise liidu tasandil. Liidu huvides on tagada, et
ravimiohutuse jarelevalve stisteemid oleksid kdikide mulgiloaga veterinaarravimite
|6ikes sidusad. Samal gja on vga arvesse votta ravimiohutuse jérelevalve valdkonnas
toimuvast mdistete ja terminoloogia rahvusvahelisest thtlustamisest ning tehnoloogia
arengust tulenevaid muudatusi.

Mlgiloa hoidjad peaksid vastutama ravimiohutuse jarelevalve pideva | &biviimise eest
nende veterinaarravimite puhul, mille nad turule lasevad. Nad peaksid koguma
andmeid oma ravimite korvalnahtude kohta, sealhulgas selliste kdrvalndhtude kohta,
mis on seotud ravimite kasutamisega viisil, mida olemasoleva miitigiloa tingimused ei
hélma.

On vga suurendada asutustevahelist ressursside Uhiskasutust ja ravimiohutuse
jarelevalve stisteemi t6husust. Kogutud andmed tuleks Ules laadida tihte kohta, et oleks
tagatud teabe jagamine. Padevad asutused peaksid kasutama neid andmeid turulolevate
veterinaarravimite ohutuse ja efektiivsuse jatkuvaks tagamiseks.

Teatud juhtudel vdi rahvatervise ja loomade tervise huvides on vaga tdiendada
mudgiloa andmise gjal kéttesaadavaid ohutust ja efektiivsust késitlevaid andmeid
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pérast ravimi turulelaskmist saadava lisateabega. Seepérast tuleks kohustada mitigiloa
hoidjat viimalabi miigiloa andmise jargseid uuringuid.

Liidu tasandil tuleks luua ravimiohutuse jérelevalve andmebaas kdikide liidus antud
mulgiloaga veterinaarravimite kdrvalndhte késitleva teabe registreerimiseks ja
koondamiseks. Selline andmebaas peaks hdlbustama korvalndhtude tuvastamist ning
vBimaldama ja soodustama ravimiohutuse jarelevalvet ja padevate asutuste vahelist
t00Ul esannete jagamist.

On vaa kontrollida kogu veterinaarravimite jaotusahelat alates tootmisest vai liitu
importimisest kuni  |0ppkasutajale tarnimiseni. Kolmandatest riikidest périt
veterinaarravimid peaksid vastama nfuetele, mis on samad kui liidus toodetud
ravimite suhtes kehtivad nduded voi mis on tunnistatud selliste nduetega véhemalt
samavaarseks.

Et hdlbustada veterinaarravimite liikumist ja véltida thes liikmesriigis 18bi viidud
kontrollide kordamist teistes liikmesriikides, tuleks kolmandates riikides toodetud voi
sealt imporditud veterinaarravimite suhtes kohal dada miinimumndudeid.

Liidus toodetud veterinaarravimite kvaliteedi tagamiseks tuleks ravimite
|6ppsihtkohast olenemata nduda ravimite hea tootmistava pdohimotete jérgimist.

Ettevdtjatel peab olema veterinaarravimite hulgi- voi jaemulgiks milgiluba, et oleks
tagatud agaomaste ravimite nduetekohane hoiustamine, transport ja kaitlemine.
Liikmesriigid peaksid vastutama selle eest, et neid ndudeid tdidetakse. Kdnealused
muugiload peaksid kehtima kaikjal liidus.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks liidu tasandil luua andmebaas, milles avaldatakse
nende hulgimidjate loetelu, kelle puhul litkmesriigi padevate asutuste tehtud kontroll
on ndidanud, et nad jargivad kohaldatavaid liidu 6igusakte.

Tarbijatele veterinaarravimite tarnimist kasitlevad tingimused tuleks liidus Uhtlustada.
Veterinaarravimeid peaksid tarnima tksnes isikud, kelle asutamiskoha litkmesriik on
neile selleks loa andnud. Samal gal tuleks veterinaarravimite kéttesaadavuse
suurendamiseks liidus lubada jaemidjatel, kelle asutamiskoha liikmesriigi padev
asutus on andnud neile loa veterinaarravimite tarnimiseks, mula retsepti alusdl ja
retseptita valjastatavaid veterinaarravimeid teistes litkmesriikides asuvatele ostjatele
interneti kaudu.

Veterinaarravimite ebaseaduslik avalik miik interneti kaudu voib kujutada ohtu
inimeste ja loomade tervisele, sest nii vbivad tarbijani jouda voltsitud voi nduetele
mittevastavad ravimid. Sellele ohule tuleb téhelepanu poodrata. Tuleks arvesse vitta
agaolu, et tarbijale ravimite tarnimist késitlevad konkreetsed tingimused on liidu
tasandil Uhtlustamata ning seepérast voivad liikmesriigid kehtestada Euroopa Liidu
toimimise lepingu raames tingimusi tarbijale ravimite tarnimiseks.

Euroopa Liidu Kohus, olles hinnanud ravimite tarnimise tingimuste vastavust liidu
Oigusele, tddes inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, et ravimite terapeutiline
mdju eristab neid oluliselt muudest kaupadest. Uhtlasi leidis Euroopa Kohus, et
inimeste elu ja tervis on kdnealuse aluslepinguga kaitstud huvide seas esikohal ning
liikmesriikidel tuleb otsustada, millisel tasemel rahvatervise kaitset soovitakse
pakkuda ja kuidas seda taset saavutada. Kuna nimetatud tase voib liikmesriigiti
erineda, tuleb liikmesriikidele anda teatav Gigus otsustada nende territooriumil
toimuva ravimite tarbijale tarnimise tingimuste tle. Seeparast peaks liikmesriikidel
olema véimalik kehtestada infolihiskonna teenuste kaudu kaugmutgi teel pakutavate
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ravimite tarnimiseks tingimused, mis on rahvatervise kaitse seisukohalt p&hjendatud.
Sellised tingimused ei tohiks pdhjendamatult takistada siseturu toimimist.

Kaugmiugi teel pakutavate veterinaarravimite ohutuse ja rangetele normidele
vastavuse tagamiseks tuleks aidata tarbijal teha kindlaks veebisaidid, kus selliseid
ravimeid seaduslikult pakutakse. Tuleks kehtestada koikjal liidus &@ra tuntav Uhine
logo, mis vdimaldaks kindlaks teha kaugmutigi teel veterinaarravimeid pakkuva isiku
asukohaliikmesriigi. Sellise logo kujunduse pesks vélja to6tama komigon.
Veebisaidid, mille kaudu pakutakse tarbijale kaugmilgi teel veterinaarravimeid,
peaksid sisaldama linki agaomase padeva asutuse veebisaidile. Liikmesriikide
padevate asutuste ja Euroopa Ravimiameti veebisaitidel tuleks esitada selgitus
kdnealuse logo kasutamise kohta. Koik nimetatud veebisaidid peaksid olema
omavahel linkide kaudu thendatud, et tarbijal oleks voimalik saada terviklikku teavet.

Liitkmesriikides tuleks jétkuvalt kasutada kogumissisteeme |6ppenud kdlblikkusajaga
vOi kasutamata veterinaarravimite tagasivotuks, et vahendada sellistest ravimitest
tulenevat voimalikku ohtu loomade ja inimeste tervisele ja keskkonnale.

Reklaam voib isegi kasimltgiravimite puhul mdjutada inimeste ja loomade tervist
ning moonutada konkurentsi. Seepérast peaks veterinaarravimite reklaam vastama
teatavatele tingimustele. Isikud, kellel on igus ravimit vélja kirjutada voi tarnida, on
vOimelised oma loomatervishoiu alastest teadmistest, koolitusest ja kogemustest
lahtuvalt reklaamis sisalduvat teavet asjakohaselt hindama. Veterinaarravimite
reklaamimine isikutele, kes ei ole voimelised téielikult tajuma nende kasutamisega
seotud ohte, vdib kaasa tuua ravimite vaarkasutamise vOi Uletarbimise, mis voib
kahjustada inimeste voi loomade tervist voi keskkonda.

Uhes liikmesriigis antud muigiloaga ravimi puhul, mille on selles liikmesriigis vélja
Kirjutanud loomatervishoiu valdkonna reguleeritud kutseala esindgja Uksikloomal voi
loomade rihmal kasutamiseks, peaks pShimotteliselt olema vOimalik tunnustada
agaomast retsepti ja véljastada asaomast veterinaarravimit ka teises lilkmesriigis.
Sellist tunnustamist takistavate regulatiivsete ja haldustdokete kdrvaldamine e tohiks
mdjutada ravimit véljastavate to6tajate professionaal set voi eetilist kohustust keelduda
retseptis nimetatud ravimi valjastamisest.

Retseptide tunnustamise pShimdtte rakendamise holbustamiseks tuleks kehtestada
standardretsept, milles on loetletud nbutav hadavajalik teave, millega tagatakse ravimi
ohutu ja tbhus kasutamine. Miski e tohiks takistada liikmesriikidel lisamast oma
retseptidesse téiendavaid elemente, kui see e takista teistes liikmesriikides vélja
Kirjutatud retseptide tunnustamist.

Veterinaarravimeid késitlev teave on hadavajalik, et voimaldada tervishoiutoottajatel,
ametiasutustel ja ettevotjatel teha teadlikke otsuseid. Seepérast on oluline luua kogu
Euroopat hdlmav andmebaas liidus antavaid muldgilubasid késitleva teabe
koondamiseks. See andmebaas peaks suurendama uldist 18bipaistvust, thtlustama ja
hdlbustama ametiasutuste vahelist teabevahetust ning hoidma é&ra korduvate
teatamisnOuete esitamise.

K&esoleva mééruse eesmarkide téhusa saavutamise tagamiseks kdikjal liidus on véga
oluline kontrollida oigusaktide nduetele vastavust. Seepérast peaks liikmesriigi
padeval asutusel olema Gigus kontrollida veterinaarravimite tootmise, mudgi ja
kasutamise koiki etappe. Kontrollide tdhususe tagamiseks peaks pédeval asutusel
olema Gigus viiakontrolle 18bi ette teatamata.
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Padev asutus peaks kontrollide sageduse kindlaksmadramisel votma arvesse eri
olukordadele vastavat ohu taset ja eeldatavat nBuetele vastavuse maara. See peaks
vOimaldama padeval asutusel eraldada vahendeid sinna, kus oht on kdige suurem.
Monel juhul tuleks siiski teha kontrolle ohu tasemest vOi eeldatavast vastavuse
médrast sOltumata, nditeks enne tootmisloa andmist.

Teatud juhtudel véivad liikmesriikide kontrollislisteemi puudused oluliselt pidurdada
k&esoleva madruse eesmérkide saavutamist ning ohustada inimeste ja loomade tervist
ja keskkonda. Et tagada kontrollide thtlustatud kohaldamine liidus, peaks komisjonil
olema vOimalus viia liikmesriikides l&bi auditeid, et veenduda siseriiklike
kontrollististeemide toi mimises.

Liikmesriikide joustamistegevuse l|dbipaistvuse, erapooletuse ja jéarjepidevuse
tagamiseks on vaja, et liikmesriigid kehtestaksid asjakohase karistusraamistiku, mis
vOimaldaks kohaldada nbuetele mittevastavuse korral tdhusaid, proportsionaalseid ja
hoiatavaid karistusi, sest nduetele mittevastavus voib kahjustada inimeste ja loomade
tervist ja keskkonda.

Samal gjal tuleks komigjonile anda Gigus votta kooskdlas aluslepingu artikliga 290
vastu Oigusakte, et sitestada kord rikkumiste uurimiseks ja ké&esoleva médruse
kohaselt antud muldgilubade hoidjatele rahatrahvide maédramiseks, samuti
maksimaal sed trahvimaarad ning trahvide kogumise tingimused ja meetodid.

EttevOtjatel ja ametiasutustel on sageli vaa eristada veterinaarravimeid
soodalisanditest, biotsiididest ja muudest toodetest. Ebgjérjekindluse valtimiseks
selliste toodete kasitlemisel, OGiguskindluse suurendamiseks ja liikmesriikide
otsustusprotsessi hélbustamiseks tuleks luua litkmesriikide koordineerimisrihm, mis
peaks muu hulgas andma iga konkreetse juhtumi puhul soovituse selle kohta, kas
agaomane toode vastab veterinaarravimi madratlusele. Komisjon vdib 6iguskindluse
tagamiseks otsustada, kas konkreetne toode kuulub veterinaarravimite hulka.

V Bttes arvesse homadopaatiliste veterinaarravimite eripara, eriti nende koostisaineid, on
soovitatav kehtestada lihtsustatud erimenetlus selliste ravimite registreerimiseks ja
ndha ette margistust kasitlevad erisdtted teatavate homoopastiliste veterinaarravimite
puhul, mis lastakse turule ilma ravinadidustuseta. Lihtsustatud registreerimismenetlust
e saa kohadada immunoloogiliste homdbopaetiliste ravimite suhtes, sest
immunoloogilised ravimid vbivad kutsuda esile vastureaktsiooni ka suure
lahjendusastme puhul. Homdopaatilise ravimi kvaliteet el ole seotud selle kasutusega,
mistéttu e ole vaja kehtestada asaomaseid kvaliteedinbudeid ja -eeskirju kasitlevaid
erisdtteid.

K 6neal uses sektoris toimuva teaduse arengu arvessevotmiseks tuleks komigjonile anda
Oigus votta kooskodlas aluslepingu artikliga 290 vastu Oigusakte, et muuta eeskirju
selliste ravimite nimetamiseks homoopaatilisteks veterinaarravimiteks, mille puhul
tuleks lubada kohal dada kdneal ust registreerimismenet|ust.

Rahvatervise, loomade tervise ja keskkonna kaitsmise huvides peaks amet olema
k&esoleva médrusega ette nadhtud tegevuste labiviimiseks ja Ulesannete tditmiseks
piisavalt rahastatud. Kdnealuseid tegevusi, teenuseid ja Ulesandeid tuleks rahastada
ettevotjatelt vOetavate 16ivude kaudu. Need |Givud e tohiks siiski mdjutada
liikmesriikide Gigust votta IGivusid siseriiklikul tasandil 1&bi viidavate tegevuste ja
Ulesannete eest.

Et tagada kéesoleva méaruse lisade kohandamine teaduse ja tehnika arenguga, tuleks
komigjonile anda Gigus votta vastu 6igusakte kooskdlas aluslepingu artikliga 290.
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(75)

(76)

(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

(82)

Kéesoleva madruse kohandamiseks teaduse arenguga veterinaarsektoris tuleks
komigionile anda digus votta kooskdlas audepingu artikliga 290 vastu digusakte
seoses ravimi kasutamisega viisil, mida muitgiloa tingimused ei hdlma, eelkdige
seoses selliste mikroobivastaste veterinaarravimite loetelu kehtestamisega, mille puhul
selline kasutusviis peaks olema keelatud.

Kéesoleva madruse kohandamiseks teaduse arenguga veterinaarsektoris tuleks
komigionile anda digus votta kooskdlas aluslepingu artikliga 290 vastu digusakte, et
muuta selliste veterinaarravimirihmade loetelu, mille puhul miilgiloa andmise
tsentraliseeritud menetlus on kohustuslik.

Kéesoleva madruse kohandamiseks teaduse arenguga veterinaarsektoris tuleks
komigionile anda digus votta kooskdlas aluslepingu artikliga 290 vastu digusakte, et
kehtestada Uksikagalikud eeskirjad mikroobivastaste veterinaarravimite midigilubade
piiramise vOi nende andmisest keeldumise pShimdtete kohta, eelkdige selleks, et
séilitada teatavate toimeainete efektiivsust inimese nakkuste ravis.

Et vOimaldada komigonil oma jarelevalvevolitus tohusalt kasutada, tuleks
komigionile anda digus votta kooskdlas aluslepingu artikliga 290 vastu 6igusakte, et
sitestada kord rikkumiste uurimiseks ja k&esoleva médruse kohaselt antud
mUdgilubade hoidjatele rahatrahvide vai perioodiliste karistusmaksete maaramiseks,
samuti maksimaal sed trahviméérad ning trahvide kogumise tingimused ja meetodid.

Et kehtestada liidus Uhtlustatud normid antimikroobikumide kasutamise andmete
kogumise ja nende komigjonile edastamise meetodite kohta, tuleks komigonile anda
Oigus votta kooskdlas aluslepingu artikliga 290 vastu digusakte selliseid meetodeid
kasitlevate eeskirjade kehtestamiseks.

Komigonile tuleks anda rakendamisvolitused kéesoleva madruse Uhetaolise
rakendamise tingimuste tagamiseks. Neid volitus tuleks kasutada kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr 182/2011%°.

Vottes arvesse peamiss muudatusi, mis tuleks teha kehtivates eeskirjades, ning
eesmérki tbhustada siseturu toimimist, on méaarus sobiv diguslik vahend direktiivi
2001/82/EU asendamiseks ning selgete, iksikagalike ja vahetult kohaldatavate
eeskirjade satestamiseks. Pedle selle tagatakse méddrusega Gigusnormide Uheaegne ja
uhtlustatud kohaldamine kdikjal liidus.

Kuna kdesoleva madruse eesmérki kehtestada veterinaarravimeid kasitlevad eeskirjad,
millega tagatakse rahvatervise, loomade tervise ja keskkonna kaitse ning siseturu
toimimine, e suuda liikmesriigid eraldi piisaval mééaral saavutada ning selle mojust
tulenevalt saab seda paremini saavutada liidu tasandil, vaib liit vastu votta meetmeid,
mis on kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Nimetatud artiklis satestatud proportsionaalsuse pohimétte kohaselt el
minda kéesoleva médrusega kaugemale, kui on vagalik kdneause eesmargi
Saavutamiseks,
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) nr 182/2011, 16. veebruar 2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja UldpShimdtted, mis kéasitlevad liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohal datakse komigjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| peatlkk
Sisu, reguleerimisala ja moisted

Artikkel 1
Ssu

Ké&esoleva méarusega sdatestatakse veterinaarravimite turulelaskmise, tootmise, impordi,
ekspordi, tarnimise, ravimiohutuse jarelevalve, kontrolli ja kasutamise eeskirjad.

Artikkel 2
Reguleerimisala

1. Kéesolevat maarust kohaldatakse veterinaarravimite suhtes, mis on vamistatud
t6ostuslikult voi toostuslikku protsessi hdlmava meetodi abil ning mis on ette nahtud
turulelaskmiseks.

2. VI peattkki kohaldatakse lisaks I6ikes 1 osutatud ravimitele ka veterinaarravimite
|ahtematerjalina kasutatavate toimeainete, vahesaaduste ja abiai nete suhtes.

3. VI peatikki kohaldatakse lisaks |Gikes 1 osutatud ravimitele ka:

@

ainete suhtes, millel on anaboolsed, nakkusevastased, parasiidivastased,
poletikuvastased, hormonaalsed vdi psihhotroopsed omadused ja mida
vOidakse kasutada loomade!;

(b) veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis vastavalt Uksiklooma
vOi véikese loomade rihma jaoks vélja kirjutatud veterinaarravimi retseptile
(edaspidi ,, ekstemporaal sed ravimid”);

(c) veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis vastavalt farmakopoas
esitatud juhistele ja on ette ndhtud tarnimiseks vahetult |Bpptarbijale
(seeriaviisilised ravimid).

4. K&esolevat méarust ei kohaldata:

(@ inaktiveeritud immunoloogiliste veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud
loomakasvatusettevottest parit  looma(de)lt saadud patogeenidest ja
antigeenidest ning mida kasutatakse sama(de) looma(de) ravimiseks samas
asukohas;

(b) veterinaarravimite suhtes, mis sisaldavad autoloogseid voi allogeenseid rakke
vOi kudesid, mille puhul e ole rakendatud t66stuslikku protsessi;

(c) radioaktiivsetel isotoopidel pdhinevate veterinaarravimite suhtes,

(d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuses (EU) nr 1831/2003%° maaratletud
sbodalisandite suhtes;

(e) teadus jaarendustegevuseks ette ndhtud veterinaarravimite suhtes.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus (EU) nr 1831/2003, 22. september 2003, loomasittades

kasutatavate sjodalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29).

ET

21

ET



ET

N Artikkel 3
Oigusaktide vahelised vastuolud

Kui artikli 2 16ikes 1 osutatud veterinaarravim kuulub ka Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méaruse (EL) nr 528/2012%! v&i Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EU) nr 1831/2003 reguleerimisalasse ning kaesoleva madruse ja madruse (EL) nr
528/2012 vdi méaaruse (EU) nr 1831/2003 sitted on omavahel vastuolus,
kohal datakse kéaesoleva mééruse sétteid.

Komigion vaib rakendusaktidega vastu vétta otsuseid selle kohta, kas konkreetset
toodet vOi tooteriihma tuleb kasitleda veterinaarravimina. Konealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 4
Maisted

K&esolevas méaruses kasutatakse jargmisi maisteid:

@)

2)

3)

(4)
()

(6)

,veterinaarravim” — aine voi ainete kombinatsioon, mis vastab vahemalt Uhele
jargmistest tingimustest:

(@) seda esitletakse kui toodet, millel on loomahaigust ravivad véi dra hoidvad
omadused;

(b) see on ette ndhtud loomadel kasutamiseks vOi neile manustamiseks
meditsiinilise diagnoosimise eesmérgil voi flsioloogilise talitluse taastamiseks,
parandamiseks v8i muutmiseks farmakoloogilise, immunoloogilise Vi
ainevahetusliku toime kaudu;

() seeon ette nahtud loomade surmamiseks,

»ane’ —igaaine, mison:

(@ inimparitolu,

(b) loomset péaritolu,

(c) taimset paritolu,

(d) keemilist paritolu;

~immunoloogiline veterinaarravim” — vaktsiine, toksiine, seerumeid VOi

allergeenpreparaate sisaldav veterinaarravim, mis on ette nahtud loomadele

manustamiseks eesmargiga tekitada aktilvne vOi passiivhe immuunsus Voi
diagnoosida nende immuunsussei sundit;

»bioloogiline veterinaarravim” — veterinaarravim, mille toimeaine on bioloogiline
aine;

»bioloogiline aine” — aine, mille tootmiseks vdi saamiseks kasutatakse bioloogilist
materjali ning mille omaduste kirjeldamiseks ja kvaliteedi maédramiseks on vaa
kombineerida flusikalisi, keemilisi ja bioloogilisi katseid ning omada teadmisi
tootmisprotsessi ja selle kontrolli kohta.

»geneeriline veterinaarravim” — veterinaarravim, mille kvalitatiivne ja kvantitatiivne
toimeainete koostis ja ravimivorm on samad kui originaalveterinaarravimil ning

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EL) nr 528/2012, 22. mai 2012, milles késitletakse biotsiidide
turul kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1).
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(")

(8)

9)

(10)

(11)

@

(b)
(©)
(12)

(13)

(14)
(15)
(16)
(17)

(18)

(19)

(20)

mille puhul on asakohaste biosaadavuse uuringutega tdendatud selle
bioekvivalentsus originaal veterinaarravimiga;

~homoopadtiline veterinaarravim” — veterinaarravim, mis on vamistatud
homaoopaatilistest 1dhteainetest Euroopa farmakopoOas kirjeldatud homéopaatilisel
meetodil voi sellise kirjelduse puudumise korral litkmesriikides ametlikult kasutusel
olevates farmakopoades kirjeldatud meetodil;

»antimikroobikumiresistentsus” — mikroorganismide véime pusida elus voi kasvada
mikroobivastase aine sellise kontsentratsiooni juures, mis on tavaliselt piisav sama
liigi mikroorganismide hévitamiseks voi nende kasvu pidurdamiseks;

»Kliiniline uuring” — valitingimustes tehtav uuring, mille eesmark on uurida mitgiloa
saamise vOi muutmise otstarbel veterinaarravimi  ohutust ja/voi efektiivsust
loomakasvatuse tavatingimustes vai tavaparase veterinaartegevuse 0sanga;

»eelkliiniline uuring” — uuring, mida kliinilise uuringu Maiste ei hdlma ja mille
eesmark on uurida milgiloa saamise v6i muutmise otstarbel veterinaarravimi
ohutust vOi efektiivsust;

~Kasulikkuse ja riski suhe’ — hinnang veterinaarravimi positiivsele mgjule selle
kasutami sega seotud jargmiste ohtude valguses:

veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsusega seotud mis tahes oht loomade
vOi inimeste tervisele;

mis tahes soovimatu keskkonnamdju oht;

antimikroobikumiresistentsuse tekkega seotud mis tahes oht;

»tavanimetus’ — Maailma Terviseorganisatsiooni soovituse kohane veterinaarravimi
rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus voi selle puudumisel ravimi Uldkasutatav
nimetus,

.toimeainekogus’ — toimeaine kvantitatiivne sisaldus veterinaarravimis
annustamistihiku, ruumalatihiku voi massi Uhiku kohta olenevalt ravimivormist;

»padev asutus’ — artikli 136 kohaselt liikmesriigi maératud ametiasutus;
»margistus’ — esmapakendile voi valispakendile kantud teave;
»Vvalispakend” — pakend, millesse paigutatakse esmapakend;

»esmapakend” — tootepakend voi iga muud liiki pakend, mis puutub vahetult kokku
veterinaarravimiga;

»pakendi infoleht” — veterinaarravimiga kaasas olev dokument, mis sisaldab teavet
ravimi ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks,

»teabekasutusndusolek” — originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete

omanik vOi tema esindgja ja milles kinnitatakse, et padevad asutused, amet voi

komigon voivad kaesoleva maadruse eesmarkidel kasutada kdnealuseid andmeid

kolmandaisiku heaks;

»piiratud turg” —turg Ghele jargmist liiki ravimitest:

(@) veterinaarravimid harva voi piiratud geograafilistel aladel esinevate haiguste
raviks voi arahoidmiseks;

(b) veterinaarravimid muu liigi loomade kui veiste, lammaste, sigade, kanade,
koerte ja kasside jaoks;
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(21)
(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

~ravimiohutuse jarelevalve” — kérvalndhtude seire ja uurimise protsess,

.ravimiohutuse jarelevalve slsteemi peatoimik” — Uksikagaik kirjeldus
ravimiohutuse jarelevalve stisteemi kohta, mida mutgiloa hoidja kasutab muigiloaga
Uhe vBi mitme veterinaarravimi puhul;

.kontroll” — p&deva asutuse taidetav mis tahes Ulesanne k&esolevale méarusele
vastavuses veendumiseks, seal hulgas kontrollkaigud;

»Veterinaarravimi retsept” — retsept veterinaarravimi kohta, mille on vélja kirjutanud
kohaldatavate siseriiklike Gigusnormide kohaselt selleks digust omav kutseala
esindagja;

~keeluaeg” — loomale veterinaarravimi manustamise ja temalt saadavate toiduainete
tootmise vaheline 10him lubatud gjavahemik, mis on tavapéraste kasutustingimuste
puhul vajalik selle tagamiseks, et sellised toiduained e sisaldaks rahvatervist
ohustavates kogustes ravimijaake;

»turul kéttesaadavaks tegeming” — majandustegevuse kédigus veterinaarravimi tasu
eest vai tasuta tarnimine liidu turul matmiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks;

Jturuldlaskming” — veterinaarravimi esmakordselt liidu turul kéttesaadavaks
tegemine.

|| peattikk
MUtgiload — tldsatted ja taotlemise kord

1. JAGU
ULDSATTED

Artikkel 5
Mitgiload

Veterinaarravim lastakse turule Uksnes pérast seda, kui padev asutus on vastavalt
artiklile 44, 46 vdi 48 vdi komigon on vastavalt artiklile 40 andnud selle jaoks
mudlgiloa.

V eterinaarravimi miugiloal on piiramatu kehtivusaeg.

Mudgiloa andmise, peatamise, tuhistamise ja muutmise ning selle andmisest
keeldumise otsused avalikustatakse.

M Utgiloataotlejad ja hoidjad on liidus registreeritud.

Artikkel 6
Mulgiloa taotluste esitamine

Taotlus esitatakse padevale asutusele, kui see on seotud milgiloa andmisega
vastavalt Uhele jargmistest menetlustest:

(@ artiklites42, 43 ja 44 sdtestatud siseriiklik menetlus;
(b) artiklites 45 ja 46 sétestatud detsentraliseeritud menetlus;
(c) artiklites47 ja 48 sétestatud vastastikuse tunnustamise menetlus.
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Teotlused mulgiloa andmiseks vastavalt artiklites 38 ja 41 sdtestatud
tsentraliseeritud menetlusele esitatakse madrusega (EU) nr 726/2004 asutatud
Euroopa Ravimiametile (edaspidi ,,amet”).

Taotlused esitatakse elektrooniliselt. Taotluste puhul, mis esitatakse mudgiloa
andmise tsentraliseeritud menetluse kohaselt, kasutatakse ameti avaldatud vorme.

Taotlgja vastutab esitatavate dokumentide ja andmete 6igsuse eest.

Padev asutus vOi amet teavitab taotlejat 15 péeva jooksul pérast taotluse saamist
sellest, kas kbik artikli 7 kohaselt nGutavad andmed on esitatud.

Kui p&dev asutus vOi amet leiab, et taotlus el ole taielik, teavitab ta sellest taotlgat ja
maééarab puuduva teabe esitamise tahtaja.

2. JAGU
TOIMIKUTELE ESITATAVAD NOUDED

Artikkel 7
Taotluses esitatavad andmed

M Uiigiloa taotlus sisaldab jargmist teavet:
(@ | lisas sétestatud haldusteave;

(b) 1l lisas sétestatud nduetel e vastavad tehnilised dokumendid;
(c) esmapakendil, valispakendil ja pakendi infolehel esitatav artiklite 9 ja 14
kohane teave.

Kui taotluses kasitletakse mikroobivastast veterinaarravimit, esitatakse lisaks |6ikes 1
loetletud teabele jargmine teave:

(@ dokumendid inimeste vdi loomade tervisele avalduva otsese vi kaudse ohu
kohta seoses agaomase mikroobivastase veterinaarravimi - kasutamisega
loomadel;

(b) teave riskivahendamismeetmete kohta, millega takistatakse
antimikroobikumiresistentsuse teket seoses agaomase mikroobivastase
veterinaarravimi kasutamisega.

Kui taotluses kasitletakse veterinaarravimit, mis on ette ndhtud kasutamiseks
toidulooma liigil ja mis sisaldab m&aruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 agaomase
loomaliigi puhul loetlemata farmakoloogilisi toimeaineid, esitatakse lisaks 16ikes 1
loetletud teabele dokument, milles kinnitatakse, et ametile on kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu magrusega (EU) nr 470/2009% esitatud nduetekohane taotlus
as aomaste jaékide piirnormide kehtestamiseks.

Loiget 3 e kohaldata veterinaarravimite suhtes, mis on ette nahtud hobuslaste
sugukonda kuuluvate loomade jaoks, kes vastavalt komigoni mééruse (EU) nr

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 470/2009, 6. mai 2009, milles sitestatakse (ihenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jédkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méadrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja
nbukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 726/2004 (ELT L 152,
16.6.2009, |k 11).
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504/2008* kohasele kinnitusele ei kuulu tapmisele inimtarbimise eesmérgil, ning
milles sisalduvad toimeained ei ole loetletud médaruse (EL) nr 37/2010 lisatabelis 2.

5. Kui taotluses kasitletakse veterinaarravimit, mis muu hulgas voi ainsa komponendina
sisaldab genestiliselt muundatud organisme Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/18/EU** artikli 2 tahenduses, esitatakse lisaks 16ikes 1 loetletud
dokumentidele jargmine teave:

(@) koopia padeva asutuse kirjalikust loast geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta teadus- ja arendustegevuse eesmérgil, nagu
on sitestatud direktiivi 2001/18/EU B osas;

(b) téielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU 111 ja IV lisas

ndutud teavet;
(c) direktiivi 2001/18/EU Il lisas sitestatud pdhimdtete kohane keskkonnaohu
hinnang;
(d) koikide teadus- voi arendustegevuse eesmargil labi viidud uuringute
tulemused.
6. Kui taotlus esitatakse artiklites 42, 43 ja 44 sdtestatud siseriikliku menetluse

kohaselt, esitab taotleja lisaks |0ikes 1 |oetletud teabele kinnituse selle kohta, et ta el
ole esitanud asjaomase veterinaarravimi midgiloa taotlust Uheski teises liikmesriigis.

7. Komigjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 146 vastu delegeeritud digusakte | jall
lisa muutmiseks, et kohandada teavet ja dokumente kasitlevaid ndudeid teaduse ja
tehnika arenguga.

3. JAGU
KLIINILISED UURINGUD

Artikkel 8
Kliiniliste uuringute heakskiitmine
1. Kliinilise uuringu heakskiitmise taotlus esitatakse selle liikmesriigi padevae
asutusele, kus asjaomast uuringut kavatsetakse |&bi viia.
2. Kliinilised uuringud kiidetakse heaks tingimusel, et uuringutes kasutatavad

toiduloomad voi nendelt saadud tooted e j6ua inimese toiduahelasse; selle tingimuse
téitmist e nduta juhul, kui:

() tedtitav toode on veterinaarravim, mida on lubatud kasutada asjaomases
Kliinilises uuringus kasutatavatel toiduloomadel ja mille puhul jérgitakse
ravimi omaduste kokkuvottes kehtestatud keeluaega, vOi

(b) tedtitav toode on veterinaarravim, mida on lubatud kasutada muudel sihtliikidel
kui agaomases kliinilises uuringus kasutatavate toiduloomade liigid ja mille
puhul jérgitakse artikli 117 kohaselt kehtestatud keel uaega.

= Komisioni maarus (EU) nr 504/2008, 6. juuni 2008, millega rakendatakse ndukogu direktiivid
90/426/EMU ja 90/427/EMU hobusl aste identifitseerimise meetoditega seoses (EL T L 149, 7.6.2008, |k 3).
4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 200L/18/EU, 12. mérts 2001, geneetiliselt muundatud

organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja nbukogu direktiivi 90/220/EMU  kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).
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Péadev asutus véljastab otsuse kliinilise uuringu heakskiitmise kohta 60 péaeva jooksul
parast taotluse saamist. Kui padev asutus e ole nimetatud téhtaja jooksul taotlegjat
oma otsusest teavitanud, loetakse kliiniline uuring heakskiidetuks.

Loikes 1 osutatud Kliiniliste uuringute labiviimisel voetakse nduetekohaselt arvesse
veterinaarravimite registreerimise tehniliste nBuete Uhtlustamise rahvusvahelise
koostbéOprogrammi  raames vélja tootatud rahvusvaheliste hea kliinilise tava
suunistega kehtestatud standardeid.

Kliiniliste uuringute tulemused esitatakse artikli 7 16ike 1 punktis b osutatud
dokumentidena muiigil oa taotl use koossei sus.

Véljaspool liitu tehtud kliinilistest uuringutest saadud andmeid vOetakse mudigiloa
taotluse hindamisel arvesse uksnes juhul, kui need uuringud on kavandatud ja 18bi
viidud ning sellekohased aruanded on esitatud kooskGlas veterinaarravimite
registreerimise tehniliste nduete Uhtlustamise rahvusvahelise koostooprogrammi
raames vélja tootatud rahvusvaheliste hea kliinilise tava suunistega kehtestatud
standarditega.

4. JAGU
MARGISTUSJA PAKENDI INFOLEHT

Artikkel 9
Veterinaarravimite esmapakendite margistus

Veterinaarravimi esmapakendile kantakse Uksnes jargmine teave:
(8 veterinaarravimi nimetus, seegjarel toimeainekogus ja ravimivorm;

(b) toimeainete tavanimetused ja nende sisaldus annustamistihiku vdi konkreetse
ruumalavoi massi kohta olenevalt manustamisviisist;

(c) partii number, millele eelneb sbna, Lot”;
(d) muatgiloahoidjanimi, &inimi voi logol esitatud nimi;

(e) sihtliigid;
(f) kolblikkusaja 18ppkuupaev vormingus , kk/aaaa’, millele eelneb |Uhend
11Exp'”;

() vaaduse korral séilitamise eritingimused.

Loikes 1 loetletud teave esitatakse hdlpsalt loetavate ja selgelt arusaadavate
téhemérkidega vOi vaaduse korral koikjal liidus kasutatavate |Uhendite voi
piktogrammide kujul.

Artikkel 10
Veterinaarravimite valispakendite margistus

Veterinaarravimi valispakendile kantakse Uksnes jargmine teave:
(@ artikli 916ikes 1 loetletud teave;
(b) veterinaarravimi sisaldus massi- voi ruumalaiihikutes voi esmapakendite arv;

(c) hoiatus selle kohta, et veterinaarravimit tuleb hoida lastele kéttesaamatuna ja
valjaspool nende nagemisul atust;

(d) hoiatus selle kohta, et veterinaarravim on ette ndhtud Uksnes loomade raviks;
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(e) soovitus lugeda pakendi infolehte;

(f) ndue kasutada veterinaarravimite tagasivitu slsteeme kasutamata
veterinaarravimite  vOi  nende kasutamisel tekkivate j&&tmematerjalide
kérvaldamiseks ning vaaduse korral lisaabindud ohtlike jaétmete
korvaldamiseks seoses kasutamata veterinaarravimite voi nende kasutamisel
tekkivate jdédtmematerjalidega;

(g) homdopaatiliste  veterinaarravimite  puhul  méarge ,, homdopaatiline
veterinaarravim”.

Loikes 1 loetletud teave esitatakse hOlpsalt loetavate ja selgelt arusaadavate
tahemérkidega vOi vajaduse korral koikja liidus kasutatavate |Uhendite voi
piktogrammide kujul.

Vélispakendi puudumise korral kantakse koik |6ikes 1 loetletud Uksikasad
esmapakendile.

Artikkel 11
Veterinaarravimite vaikeste esmapakendite margistus

Erandina artiklist 9 kantakse véikestel e esmapakenditel e Uksnes jargmine teave:

(8 veterinaarravimi nimetus;

(b) toimeainete kvantitatiivne sisaldus;

(c) partii number, millele eelneb sbna,,Lot”;

(d) kolblikkusajaldppkuupédev vormingus , kk/aaaa’, millele eelneb [Uhend ,, Exp.”.

Artikkel 12
Veterinaarravimite pakendi infoleht

Iga veterinaarravimi kohta on olemas pakendi infoleht, mis sisaldab véhemalt
jargmist teavet:

(@ muldgiloa hoidjajaravimi tootja ning vajaduse korral mulgiloa hoidja esindaja
nimi voi arinimi ja alaline aadress vdi registreeritud tegevuskoht;

(b) veterinaarravimi nimetus vOi vgaduse korral eri liikmesriikides antud
mUudgilubades esitatud nimetuste |oetel u;

(c) toimeainekogus veterinaarravimis jaravimivorm,

(d) sihtliigid, annustamine iga liigi puhul, manustamisviis ja manustamistee ning
vajaduse korral nduanded nGuetekohaseks manustamiseks;

() ravindidustused;

(f) vastundidustused ja korvalndhud, mida kasitlev teave on vagalik
veterinaarravimi kasutamiseks;

(g) keeluaeg, isegi kui see on olematu, kui sihtliigid on toiduloomad;
(h) vajaduse korral séilitamise eritingimused;

(i) ohutuse vOi tervisekaitse tagamiseks vaalik teave, sedhulgas teave
kasutami sega seotud eriabindude kohta ja mis tahes muud hoiatused;
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() nbue kasutada veterinaarravimite tagasivOtu slsteeme  kasutamata
veterinaarravimite  vBi  nende kasutamisel tekkivate jddtmematerjalide
korvaldamiseks ning vaaduse korral lisaabindud ohtlike j&&tmete
korvaldamiseks seoses kasutamata veterinaarravimite voi nende kasutamisel
tekkivate jddtmematerjalidega;

(k)  multgiloa number;

()  geneeriliste veterinaarravimite puhul marge ,,geneeriline veterinaarravim”;

(m) homdopaatiliste  veterinaarravimite  puhul  méarge ,,homdopaatiline
veterinaarravim”.

2. Pakendi infoleht vBib sisaldada lisateavet ravimi mulgi véi omamise vOi vajalike

ettevaatusabinbude kohta vastavuses milgiloaga, kui selline teave e ole esitatud
reklaami eesméargil. Kodnealune lisateave esitatakse pakendi infolehel selgelt
eraldatuna |8ikes 1 osutatud teabest.

3. Pakendi infoleht koostatakse ja kujundatakse selgelt ja arusaadavalt, kasutades
uldsusele moistetavat sdnastust.

Artikkel 13
HomdGopaatiliste veterinaarravimite pakendi infoleht

Erandina artikli 12 |6ikest 1 sisaldab artiklite 89 ja 90 kohaselt registreeritud homdbopaatiliste
veterinaarravimite pakendi infoleht Uksnes jargmist teavet:

@

lahteaine(te) teadusdlik nimetus ja segjarel lahjendusaste, kasutades Euroopa
farmakop6a siimboleid voi nende puudumise korral litkmesriikides ametlikult
kasutusel olevate farmakopdade siimboleid,;

(b) multgiloa hoidja ning vajaduse korral karavimi tootja nimi ja aadress;
(c) manustamisviisjavajaduse korral manustamistee;
(d) kolblikkusgja |0ppkuupdev vormingus ,kk/aaaa’, millele eelneb [Uhend
EXp.”;
(e) ravimivorm,
(f) vaaduse korral séilitamise eritingimused;
(g) dihtliigid;
(h) erihoiatus, kui see on ravimi puhul vajalik;
(i)  partii number, millele eelneb sbna,, Lot”;
() registreerimisnumber;
(k) vaaduse korral keeluaeg;
()  mérge, homdbopaatiline veterinaarravim”.
Artikkel 14
Keeled
1 Maérgistusel oleva teabe keele(d) mérab liikmesriik, kus veterinaarravim turul
kattesaadavaks tehakse.
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2. Liikmesriigid teavitavad komigoni keeltest, mille nad on mééaranud 16ike 1 kohaselt.
Komigion avalikustab selle teabe.

3. Veterinaarravimi margistus voib olla mitmes keeles.

Artikkel 15
Kdikjal liidus kasutatavad |Uhendid ja piktogrammid

Komigjon votab rakendusaktidega vastu loetelu kdikjal liidus kasutatavatest |Uhenditest ja
piktogrammidest, et voimaldada nende kasutamist vastavalt artikli 9 |6ikele 2 ja artikli 10
|Gikele 2. Kdnealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

5. JAGU
TOIMIKUTELE ESITATAVAD NOUDED GENEERILISTE, KOMBINEERITUD JA
HUBRIIDSETE VETERINAARRAVIMITE PUHUL NING TEADVAL NOUSOLEKUL JA
KIRJANDUSE ANDMETEL POHINEVATE TAOTLUSTE PUHUL

Artikkel 16
Geneerilised veterinaarravimid

1 Erandina artikli 7 18ike 1 punktist b ei hdlma geneerilise veterinaarravimi mudgiloa
taotlus ohutust ja efektiivsust kasitlevaid dokumente, kui on tdidetud kdik jargmised
tingimused:

(@) taotlusvastab Il lisas sétestatud nduetele;

(b) taotlgja tdendab, et taotluses kéasitletakse sellisele veterinaarravimile (edaspidi
,originaaveterinaarravim”) vastavat geneerilist veterinaarravimit, mille
mudgiloa on andnud komigon vai Uks liikmesriikidest ja mida késitlevate
tehniliste dokumentidega seotud kaitseperiood, mis on sétestatud artiklites 34
ja 35, on |6ppenud voi |6peb vahem kui kahe aasta pérast;

(c) artikli 7 I6ike 1 punktis b osutatud dokumendid originaal veterinaarravimi kohta
on padevale asutusele voi ametile kéttesaadavad.

2. Toimeaine, mis esineb originaalveterinaarravimi toimeainest erineva soola, estri,
eetri, isomeeri, isomeeride segu, kompleksi voi derivaadi kujul, loetakse kaesolevas
jaos samaks kui originaalveterinaarravimi toimeaine, vélja arvatud juhul, kui esimene
erineb viimasest oluliselt ohutuse voi efektiivsusega seotud omaduste poolest.
Konealustel omadustel pdhinevate erinevuste puhul esitab taotlgja lisateabe, millega
tbendatakse asjaomaste originaaveterinaarravimis kasutatava lubatud toimeaine
soolade, estrite voi derivaatide ohutust ja/vOi efektiivsust.

3. Kui agaomase originaalveterinaarravimi midgiluba on antud mujal kui liikmesriigis,
kus esitatakse geneerilise veterinaarravimi mudgiloa taotlus, voi kui taotlus
esitatakse vastavalt artikli 38 I6ikele 3 ja originaaravimi mudgiluba on antud Uhes
liikmesriikidest, margib taotlga taotluses liikmesriigi, kus on antud
originaal veterinaarravimi midgiluba.

4. Padev asutus voi amet voib nduda teavet originaalveterinaarravimi kohta selle
liikmesriigi pédevalt asutuselt, kus on antud selle ravimi midgiluba. See teave
edastatakse teabendude esitgjale 30 péevajooksul pérast ndude saamist.
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5. Geneerilise veterinaarravimi omaduste kokkuvdte on identne
originaalveterinaarravimi  omaduste kokkuvottega. See nbGue e kehti sSiski
originaalveterinaarravimi omaduste kokkuvotte nende osade suhtes, kus osutatakse
ndidustustele voi ravimivormidele, millele laieneb geneerilise veterinaarravimi
mUdgiloa andmise gja veel patendidigus.

6. Padev asutus vOi amet vOib nduda taotlgjalt ohutusandmeid geneerilisest
veterinaarravimist tuleneva voimaliku keskkonnaohu kohta, kui

originaalveterinaarravimi  mulgiluba on antud enne 20. juulit 2000 vdi Kkui
originaal veterinaarravimi puhul nduti teistkordset keskkonnaohu hindamist.

7. Komigjonil on digus votta kooskdlas artikliga 146 vastu delegeeritud digusakte |11
lisa muutmiseks, et kohandada selle ndudeid teaduse ja tehnika arenguga.

Artikkel 17
Kombineeritud veterinaarravimid

Erandina artikli 7 16ike 1 punktist b vastab mudgiloa taotlus veterinaarravimi kohta, mis
sisddab sdliste toimeainete  kombinatsiooni, millest igailht on  mudgiloaga
veterinaarravimites juba kasutatud, kuid mille jaoks ei ole sellises kombinatsioonis seni luba
antud (kombineeritud veterinaarravim), jargmistele kriteeriumidel e:

(@) taotlusvastab Il lisas sdtestatud nduetele;

(b) taotlgja suudab tGendada, et agaomane veterinaarravim on artikli 16 |6ike 1
punktis b osutatud originaal veterinaarravimite kombinatsioon;

(c) artikli 716ike 1 punktis b osutatud dokumendid originaalveterinaarravimi kohta
on padevale asutusele voi ametile kéttesaadavad;

(d) esitatakse dokumendid kdnealuse kombinatsiooni ohutuse kohta.

Artikkel 18
Hubriidsed veterinaarravimid
1. Erandina artikli 16 I6ikest 1 nButakse asjakohaste eelkliiniliste ja kliiniliste uuringute
tulemuste esitamist, kui ravim e vasta kOikidele geneerilise veterinaarravimi

tunnustele, sest:

(@) geneerilise veterinaarravimi  toimeaine(d), ravinaidustused, toimeainekogus,
ravimivorm vOi manustamistee on originaalveterinaarravimi  andmetega
vorreldes muutunud vOi

(b) originaalveterinaarravimiga  bioekvivalentsuse  tGendamiseks  vaalikke
biosaadavuse uuringuid e saa kasutada voi

(c) bioloogiline veterinaarravim erineb bioloogilisest originaalveterinaarravimist
|&htematerjalide poolest voi tootmisprotsessidest tulenevatel pdhjustel.
2. Eekliiniliste ja Kliiniliste uuringute tegemisel vdib kasutada selliseid
originaalravimite partiisid, mis on toodetud liidus voi kolmandates riikides.
Kui kdnealused partiid on toodetud kolmandates riikides, tdendab taotleja praegusel e tehnika

tasemele vastavate analliisidega, et agjaomased kaks originaalravimit on nii sarnased, et neid
saab kliinilistes uuringutes teinetei sega asendada.
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Artikkel 19
Teadval ndusolekul pShinev taotlus

Erandina artikli 16 |6ike 1 punktist b ei nduta geneerilise veterinaarravimi mutgiloa taotlgjalt
ohutust ja efektiivsust kasitlevate dokumentide esitamist, kui ta t6endab, et ta voib
teabekasutusndusoleku alusel kasutada originaal veterinaarravimi kohta kattesaadavaid ohutust
jaefektiivsust kasitlevaid artikli 7 16ike 1 punktis b osutatud dokumente.

Artikkel 20
Kirjanduse andmetel pdhinev taotlus

1 Erandina artikli 7 16ike 1 punktist b e nduta taotlegjalt nimetatud punktis osutatud
dokumentide esitamist, kui ta tdendab, et asjaomase veterinaarravimi toimeained on
olnud liidus véhemalt 10 aastat hasti tOestatud veterinaarkasutuses, nende efektiivsus
on dokumenteeritud ja nende ohutuse tase on vastuvoetav.

2. Taotlus vastab |1 lisas satestatud nduetele.

6. JAGU
TOIMIKUTELE ESITATAVAD NOUDED PIIRATUD TURGE KASITLEVATE JA
ERANDLIKE ASJAOLUDEGA SEOTUD TAOTLUSTE PUHUL

Artikkel 21
Lihtsustatud andmenduded piiratud turge kasitlevate taotluste puhul

1 Erandina artikli 7 |6ike 1 punktist b antakse piiratud turu jaoks ette nahtud
veterinaarravimi midgiluba ka juhul, kui 1l lisa kohaselt nGutavaid kvaliteeti ja/voi
efektiivsust kéasitlevaid dokumente el ole esitatud, kui on taidetud kdik jargmised
tingimused:

(@) veterinaarravimi kohesest turul kéttesaadavusest tulenev kasu loomade voi

inimeste tervisele on suurem kui teatud dokumentide esitamata jatmisega
seonduv oht;

(b) taotlgjatbendab, et veterinaarravim on ette néhtud piiratud turu jaoks.
Erandina artikli 5 |6ikest 2 antakse muilgiluba piiratud turu jaoks kolmeks aastaks.

Kui ravimi mudgiluba on antud vastavalt k&esolevale artiklile, mérgitakse ravimi
omaduste kokkuvottes selgesdnaliselt, et kvaliteeti ja/vdi efektiivsust kasitlevate
pohjalike andmete puudumise tdttu on kvaliteedi ja/vdi efektiivsuse hindamine 18bi
viidud piiratud kujul.

Artikkel 22
Andmenduded erandlike agjaoludega seotud taotluste puhul

1 Erandina artikli 7 16ike 1 punktist b vdib loomade vOi inimeste tervisega seotud
erandlikel agaoludel anda midgiloa ka juhul, kui taotlgja tdendab, et ta e saa
objektiivsetel ja tOendatavatel pdhjustel esitada Il lisa 1., 2. ja 3. osa kohaselt
ndutavaid dokumente ravimi kvaliteedi, ohutuse ja/vdi efektiivsuse kohta, kui sellise
muugiloa andmine seotakse vahemalt Uhega jargmistest nGuetest:

(@ ndue kehtestada asjakohased tingimused vO&i piirangud, eelkBige seoses
veterinaarravimi ohutusega;
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(b) ndue teavitada padevaid asutusi koikidest veterinaarravimi kasutamisega
seotud vahejuhtumitest;

(c) ndueviialdbi mudgiloaandmise jargseid uuringuid.

Erandina artikli 5 l6ikest 2 antakse erandlike agaoludega seotud mudigiluba tGheks
aastaks.

Kui ravimi mudgiluba on antud vastavalt kdesolevale artiklile, mérgitakse ravimi
omaduste kokkuvottes selgesdnaliselt, et kvaliteeti, ohutust ja/vdi efektiivsust
kasitlevate pohjalike andmete puudumise téttu on kvaliteedi, ohutuse ja/voi
efektiivsuse hindamine |&bi viidud piiratud kujul.

7.JAGU
TAOTLUSTE LABIVAATAMINE JA MUUGILUBADE ANDMINE

Artikkel 23
Taotluste |abivaatamine

Padev asutus voi amet, kellele on esitatud taotlus vastavalt artiklile 6:

(8 veendub, et esitatud dokumendid vastavad artikli 7 [Gikes 1 sétestatud nduetele
jarahuldavad midgiloa andmise tingimusi;

(b) hindab veterinaarravimit kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust kasitlevate esitatud
dokumentide pdhjal.

Muu hulgas vdi ainsa komponendina geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate
artikli 7 16ikes 5 osutatud veterinaarravimite mudgiloa taotluste hindamise kéaigus
peab amet direktiivi 2001/18/EU kohaseid vajalikke konsultatsioone liidu voi
liikmesriikide loodud asutustega.

Artikkel 24
Taotluste |abivaatamise kéigus laborite kaasamine

Taotlust 18bi vaatav padev asutus vOi amet vOib nduda taotlgjat veterinaarravimi
proovide saatmist liidu referentlaborisse, ametlikku ravimikontrolli laborisse voi sel
otstarbel litkmesriigi maératud laborisse, et:

(@ voimaldada testida veterinaarravimit, selle |ahtematerjale ja vajaduse korral
vahesaadusi vBi muid koostismaterjale eesmargiga tagada, et tootja
rakendatavad ja taotluse dokumentides kirjeldatud kontrollimeetodid on
piisavad,

(b) veenduda taotleja saadetud proovide pdhjal, et taotleja kavandatav analGitiline
maadramismeetod ohutuskatsete ja ja8kide tuvastamise katsete tegemiseks on
rahuldav ja sobib jadkide maaramiseks eekbige sellisel tasemel, mis Uletab
agjaomase farmakoloogilise toimeaine jédkide piirnormi, mille komigon on
kehtestanud kooskdlas madrusega (EU) nr 470/2009 ja komisjoni otsusega
2002/657/EU.

Artiklites 40, 44, 46 ja 48 sitestatud tahtaegu pikendatakse ajavahemiku vorra, mis
kulub 16ike 1 kohaselt nGutavate proovide saatmiseks.

Komisjoni otsus 2002/657/EU, 14. august 2002, millega rakendatakse ndukogu direktiivi 96/23/EU
anal liisimeetodite tulemuslikkuse ja tulemuste t6lgendamise osas (EUT L 221, 17.8.2002, |k 8).
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Artikkel 25
Teave tootjate kohta

Péadev asutus veendub, et kolmandatest riikidest périt veterinaarravimite tootjad on voimelised
tootma agaomast veterinaarravimit ja/lvoi tegema kontrollikatseid koosk8las meetoditega,
mida kirjeldatakse artikli 7 16ike 1 kohaselt taotluse toetuseks esitatud dokumentides.

Artikkel 26
Taotlgjale esitatav teave

Padev asutus vOi amet, kellele on esitatud taotlus vastavalt artiklile 6, teavitab taotlgjat, kui
taotluse toetuseks esitatud dokumendid ei ole piisavad. Padev asutus vOi amet palub taotlejal
esitada agakohased dokumendid kindla gjavahemiku jooksul. Sellisel juhul pikendatakse
artiklites 40, 44, 46 ja 48 satestatud téhtaegu kdneal use gjavahemiku vorra.

Artikkel 27
Taotluste tagasivotmine

1. Taotlgja voib padevale asutusele vBi ametile esitatud milgiloa taotluse tagasi votta
igal gjal enne artiklis 31 vOi 32 osutatud otsuse tegemist.

2. Kui taotlgja votab padevale asutusele voi ametile esitatud mulgiloa taotluse tagasi
enne taotlust késitleva artiklis 23 osutatud hindamise |Gppemist, teavitab taotlgja
tagasivitmise pdhjustest ametit vOi seda padevat asutust, kellele taotlus vastavalt
artiklile 6 esitati.

3. Kui koostatakse agaomane hindamisaruanne vdi midgiloa andmise tsentraliseeritud
menetluse puhul arvamus, avalikustavad padevad asutused voi amet selle pérast
konfidentsiaal se ériteabe kustutamist.

Artikkel 28
Hindamise tulemused
1 Kui soodsate hindamistulemuste ausel otsustatakse anda mudgiluba, koostab
taotluse lébi vaadanud padev asutus vOi amet arvamuse, mis sisaldab jargmisi
dokumente:

(@ artiklis 30 sdtestatud teavet sisaldav ravimi omaduste kokkuvate;

(b) Uksikagalik teave kohaldatavate tingimuste ja piirangute kohta, mis on seotud
asaomase veterinaarravimi  tarnimise vOi  kasutamisega, seahulgas
veterinaarravimi liigitamisega vastavalt artiklile 29;

(c) Ukskagalik teave tingimuste ja piirangute kohta, mida tuleks kohaldada seoses
veterinaarravimi ohutu ja efektiivse kasutamisega;

(d) margistuse ja pakendi infolehe heakskiidetud tekst.

2. Kui taotluses kasitletakse toiduloomade jaoks ette ndhtud veterinaarravimit, koostab
padev asutus vOi amet avalduse asaomase toimeaine jadkide piirnormide kohta,
mille komisjon on kehtestanud vastavalt maérusele (EU) nr 470/2009 konkreetsete
toiduainete jaloomaliikide puhul.

3. Kui taotluses kasitletakse mikroobivastast veterinaarravimit, voib padev asutus voi
amet nduda mudgiloa hoidjalt mudgiloa andmise jargsete uuringute tegemist
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eesmérgiga tagada, et kasulikkuse ja riski suhe j&8b antimikroobikumiresistentsuse
vOimalikku teket arvestades soodsaks.

Artikkel 29
Retsepti alusel véljastatavaks veterinaarravimiks liigitamine

Padev asutus vOi komigon liigitab retsepti alusel véjastatavateks ravimiteks
jargmised veterinaarravimid:

(@ veterinaarravimid, mis sisaldavad psihhotroopseid v6i narkootilisi aineid,
sealhulgas aineid, mida kasitletakse 1972. aasta protokolliga muudetud URO
1961. aasta narkootiliste ainete lhtses konventsioonis ja URO 1971. aasta
pstihhotroopsete ainete konventsioonis;

(b) toiduloomade jaoks ette ndhtud veterinaarravimid;
(c) mikroobivastased veterinaarravimid;

(d) ravimid, mida kasutatakse tdpset eelnevat diagnoosi ndudvate haiguslike
protsesside puhul v8i mis vdivad avaldada hilisemat diagnoosimist voi ravi
takistavat vOi segavat mdju;

(e) toiduloomade jaoks ette nahtud ekstemporaal sed ravimid;

(f) veterinaarravimid, mis sisaldavad toimeainet, mille lubamisest liidus on
moo6dunud vahem Kui viis aastat.

Padev asutus vdi komigon voib liigitada veterinaarravimi  retsepti  alusel
vdljastatavaks ravimiks, kui artiklis 30 osutatud ravimi omaduste kokkuvéte hdlmab
eriabindusid, eelkdige seoses voimaliku ohuga:

(@) shtliikidele,
(b) loomadele ravimeid manustavaleisikule,
(c) keskkonnale.

Erandina |Gikest 1 e vdi padev asutus ega komigon liigitada veterinaarravimit
retsepti alusel véljastatavaks ravimiks, kui on téidetud kdik jargmised tingimused:

(@) veterinaarravimit manustatakse tksnes ravimivormis, mille puhul e ole vga
eriteadmisi- vOi oskusi ravimi kasutamiseks;

(b) veterinaarravim e kujuta ka ebadige manustamise korral otsest ega kaudset
ohtu ravitava(te)le looma(de)le, ravimit manustaval e isikule ega keskkonnalg;

(c) veterinaarravimi omaduste kokkuvote e sisalda uhtki hoiatust ravimi dige
kasutami sega kaasneda voivate tdsi ste korval ndhtude kohta;

(d) agaomase veterinaarravimi ega Uhegi muu sama toimeainet sisaldava ravimi
puhul e ole tdheldatud sagedat kdrval ndhtudest teatamist;

(e) ravimi omaduste kokkuvottes el osutata vastundidustustele seoses muude
retseptita véljastatavate tavapéraste veterinaarravimitega;

(f) veterinaarravim el nbua eritingimusi sdilitamisel;

(g) veterinaarravim e kujuta ka ebadige manustamise korral ohtu rahvatervisele
seoses ravitavatelt loomadelt saadavates toiduai netes esinevate jéékidega;
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(h) nugiussivastaseid aineid sisdldav veterinaarravim e kujuta ka ebadige
kasutamise korral ohtu inimeste voi |oomade tervisele seoses kdnealuste ainete
suhtes resi stentsuse tekkega.

Artikkel 30
Ravimi omaduste kokkuvote

Artikli 28 I6ike 1 punktis a osutatud ravimi omaduste kokkuvdte sisaldab jargmist
teavet:

(@ veterinaarravimi nimetus, segjarel toimeainekogus ja ravimivorm;

(b) toimeainete vdi muude koostisainete tavanimetus voi keemiline kirjeldus ja
kvantitatiivne sisaldus;

() Kliiniline teave:
i) sihtliigid,
ii) néidustused,
iii) vastunaidustused,
iv) erihoiatused iga sihtliigi puhul,
V) kasutamisega seotud eriabindud, sealhulgas loomadele ravimit manustava
isiku vdetavad eriabindud,
vi) kdrvalnahtude sagedus ja tdsidus,
vii) kasutamine tiinuse, imetamise voi haudeperioodi gjal,
viii) koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed,
iX) manustamistee ja manustatavad kogused,

X) vaaduse korral Uleannustamisndhud ning esmaabi ja antidoodid
Uleannustamise korral,

xi) vajaduse korral erindidustused vGi kasutuspiirangud vastavalt artiklitele
107-109,

xii) vaaduse korra marge antimikroobikumi liigituse kohta seoses selle
strateegilise kasutusega,

xiii) kasutamise eritingimused, sealhulgas antimikroobikumide kasutamise
piirangud, mille eesméark on piirata antimikroobikumiresi stentsuse teket;

(d) keelugjad, sealhulgas loomaliigi jatoiduaine kombinatsioonide puhul;
(e) farmakoloogiline teave:

i) farmakodinaamika,

i) farmakokineetika,

iii) farmatseutilised andmed,

iv) peamised kokkusobimatuse juhud,

v) kodlblikkusaeg, vaaduse korral ravimi kasutusvormi viimise voi
esmapakendi esmakordse avamise jargne kolblikkusaeg,

vi) sédilitamise eritingimused,
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vii) esmapakendi liik ja koostis,

viii) nbue kasutada veterinaarravimite tagasivétu slsteeme kasutamata
veterinaarravimite vOi  nende kasutamisel tekkivate j&&tmematerjalide
kérvaldamiseks ning vaaduse korral lisaabindud ohtlike jaétmete
kdrvaldamiseks seoses kasutamata veterinaarravimite voi nende kasutamisel
tekkivate jddtmematerjalidega;

(f)  mudgiloa hoidja nimi;

(g) muldgiloa number/numbrid;

(h) vaaduse korral esmase mudigiloa andmise kuupéev;

(i)  ravimi omaduste kokkuvatte viimase muutmise kuupéev;

() artikli 21 v6i 22 kohaselt antud mudgiloaga ravimite puhul vajaduse korral
marge ,,mldlgiluba on antud piiratud turu jaoks/erandlikel asjaoludel ja
seepérast pohineb hindamine dokumente kasitlevatel kohandatud nduetel”.

Geneeriliste veterinaarravimite puhul vaib vdalja jétta originaalveterinaarravimi
omaduste kokkuvotte need osad, milles osutatakse néidustustele VoI
ravimivormidele, mis on geneerilise veterinaarravimi turulelaskmise gjal asjaomases
litkmesriigis patendi 6igusega kaitstud.

Artikkel 31
Migiloa andmise otsused

M Uigiloa andmise otsused tehakse artikli 28 kohaselt koostatud dokumentide p&hjal
ning nels sdtestatakse tingimused veterinaarravimi turulelaskmiseks ja ravimi
omaduste kokkuvdte (edaspidi ,, mudigiloa tingimused”).

Padev asutus voi komisjon teeb migiloa andmise otsuse Uldsusel e kéttesaadavaks ja
kannab selle artiklis 51 osutatud andmebaasi.

Artikkel 32
Muitgiloa andmisest keeldumise otsused

M lgiloa andmisest keeldutakse mis tahes jargmisel pdhjusel:
(@ veterinaarravimi kasulikkuse jariski suhe on ebasoodne;

(b) taotleja e ole esitanud piisavat teavet veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse voi
efektiivsuse kohta;

(c) tegemist on zootehnilise veterinaarravimi voi joudlust suurendava ravimiga
ning taotlgja e ole piisavalt tdendanud ravimi kasulikkust loomade tervisele ja
heaolule voi rahvatervisele;

(d) tegemist on mikroobivastase veterinaarravimiga, mis on ette nahtud jéudluse
suurendamiseks eesmérgiga soodustada ravitavate loomade kasvu VoI
suurendada nende tootlikkust;

(e) keeluaeg el ole toiduohutuse tagamiseks piisavalt pikk;

(f) veterinaarravimi esmapakendil, vélispakendil voi pakendi infolehel esitatav
teave e vasta artiklites 9-11 sitestatud nduetele;

(g) ravimist tulenev oht rahvatervisele antimikroobikumiresistentsuse tekke korral
on suurem kui ravimi kasulikkus loomade tervisele;
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(h) ravimil puudub ravitoime voi taotleja e ole piisavalt tdendanud sellise toime
avaldumist sihtliikidel;

(i) ravimi kvaitatiivne voi kvantitatiivne koostis e vasta taotluses esitatud
andmetele.

Mikroobivastase veterinaarravimi migiloa andmisest keeldutakse, kui asaomane
antimikroobikum on ette ndhtud Uksnes teatavate inimese nakkuste raviks.

Komigionil on digus votta vastu delegeeritud digusakte kooskdlas artikliga 146, et
kehtestada eeskirjad antimikroobikumide tunnistamiseks Uksnes teatavate inimese
nakkuste raviks ette ndhtud antimikroobikumideks eesmérgiga séilitada teatavate
toimeai nete efektiivsust inimeste ravis.

Komigon maarab rakendusaktidega antimikroobikumid VoI
antimikroobikumirtihmad, mis on ette nahtud Uksnes teatavate inimese nakkuste
raviks. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 |6ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

8. JAGU
TEHNILISTE DOKUMENTIDE KAITSE

Artikkel 33
Tehniliste dokumentide kaitse

[Ima, et see piiraks direktiivis 2010/63/EL satestatud nduete ja kohustuste taitmist, el

tohi teised veterinaarravimi mudgiloa taotluse v6i mudgiloa tingimuste muutmise

taotluse esitgjad kasutada algselt mitgiloa saamiseks voi selle muutmiseks esitatud

tehnilisi dokumente kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta, kui e ole téidetud ks

jargmistes tingimustest:

(@ artiklite 34 ja 35 kohane tehniliste dokumentide suhtes kehtestatud
kaitseperiood on |8ppenud vai

(b) taotlgjae on antud kdnealuseid dokumente kasitlev kirjalik nBusolek
teabekasutusndusoleku kujul.

Loikes 1 osutatud tehniliste dokumentide kaitset (edaspidi , tehniliste dokumentide
kaitse”) kohaldatakse ka liikmesriikides, kus ravimi mudgiluba puudub véi enam el
kehti.

Tehniliste dokumentide kaitse eeskirjade kohaldamisel ké&sitatakse mis tahes
mudgiluba voi selle tingimuste muudatust, mille puhul erinevused eelnevalt antud
muugiloa andmetest on seotud tksnes toimeainekoguse, ravimivormi, manustamistee
vOi esitlusvormiga, sama mudigiloana kui eelnevalt antud mudgiluba.

Artikkel 34
Tehniliste dokumentide suhtes kohal datavad kaitseperioodid

Tehniliste dokumentide suhtes kohal datav kaitseperiood on:

(@ veiste, lammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette nahtud
veterinaarravimite puhul 10 aastat;

(b) veiste, lammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette nahtud
mikroobivastaste veterinaarravimite puhul, mis sisaldavad mikroobivastast
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toimeainet, mida el ole taotluse esitamise kuupdevaks kasutatud thegi liidus
antud mudgiloaga veterinaarravimi toimeainena, 14 aastat;

(c) mesilaste jaoks ette néhtud veterinaarravimite puhul 18 aastat;

(d) muude kui l6ike 1 punktides a ja c loetletud loomaliikide jaoks ette nahtud
veterinaarravimite puhul 14 aastat.

2. Konealust kaitset kohaldatakse alates artikli 7 kohaselt veterinaarravimi mudgiloa
andmise kuupéevast.

Artikkel 35
Tehniliste dokumentide suhtes kohal datavate kaitseperioodide pikendamine

1. Artikli 65 kohaselt heaks kiidetud muudatuse puhul, millega milgiluba laiendatakse
artikli 34 16ike 1 punktis a loetletud mis tahes loomaliigile, pikendatakse artiklis 34
sdtestatud kaitseperioodi Uhe aasta vOrra iga uue sihtliigi kohta, kui mudgiloa
muutmise taotlus on esitatud vahemalt kolm aastat enne artikli 34 16ike 1 punktis a
sdtestatud kaitseperioodi |Gppemist.

2. Artikli 65 kohaselt heaks kiidetud muudatuse puhul, millega mtlgiluba laiendatakse
artikli 34 16ike 1 punktis a loetlemata loomaliigile, pikendatakse artiklis 34 satestatud
kaitseperioodi nelja aasta vorra.

3. Esmase mudgiloa kohane Kkaitseperiood koos kdikide seda pikendavate
lisaperioodidega, mis tulenevad sama mudgiloa muudatustest voi sellega seotud
uutest miugilubadest (tehniliste dokumentide kaitse koguperiood), ei ole pikem kui
18 aastat.

4. Kui veterinaarravimi mudgiloa taotluse v6i mudgiloa tingimuste muutmise taotluse
esitaja esitab taotluse menetlemise kéigus médruse (EU) nr 470/2009 kohase taotluse
jaakide piirnormi kehtestamiseks ning lisab sellele kliiniliste uuringute tulemused, el
tohi teised taotlejad kasutada nende uuringute tulemusi viie aasta jooksul pérast selle
mudgiloa andmist, mille saamiseks need uuringud on tehtud, kui asjaomasele teisele
taotlgjale e ole antud neid wuuringuid Kkasitlevat kirjalikku ndusolekut
teabekasutusndusol eku kujul.

Artikkel 36
Patentidega seotud 6igused

Vaalike teadusuuringute, katsete ja kliiniliste uuringute tegemist seoses muugiloa
taotlemisega vastavalt artiklile 16 ning sellekohaseid praktilis ndudeid e loeta olevat
vastuol us ravimite patentidega seotud Giguste ega ravimite taiendava kaitse tunnistustega.
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|1l peatikk
MUtgiloa andmise kord

1.JAGU

KOIKJAL LIIDUSKEHTIVAD MUUGILOAD (TSENTRALISEERITUD KORRASANTUD

MUUGILOAD)

Artikkel 38
Muilgiloa andmise tsentraliseeritud menetluse kohaldamisala

Tsentraliseeritud menetluse kohased mulgiload annab komisjon kooskdlas kéesoleva
jaoga. Sellised mutgiload kehtivad kdikjal liidus.

Mudgiloa andmise tsentraliseeritud menetlust  kohaldatakse  jargmiste
veterinaarravimite suhtes:

(@ veterinaarravimid, mille véljatootamisel on kasutatud Uhte jargmistest
biotehnol oogilistest meetoditest:

i) rekombinantse DNA tehnoloogia;

ii) bioloogiliselt aktiivseid valke kodeerivate geenide kontrollitud ekspressioon
prokartiootides ja eukartootides, seahulgas imetajate transformeeritud
rakkudes;

iii) hibridoomide ja monoklonaal sete antikehadega seotud meetodid;

(b) veterinaarravimid, mis on ette ndhtud eelkdige joudluse suurendamiseks
eesmérgiga soodustada ravitavate loomade kasvu v6i suurendada nende
tootlikkust;

(c) veterinaarravimid, mis sisaldavad toimeainet, mida hélmavat veterinaarravimi
muugiluba el ole taotluse esitamise kuup&evaks liidus veel antud;

(d) bioloogilised veterinaarravimid, mis koosnevad koetehnoloogia abil saadud
allogeensetest kudedest voi rakkudest voi sisaldavad neid;

(e) tsentraliseeritud korras antud mulgiloaga originaaveterinaarravimitele
vastavad geneerilised veterinaarravimid.

Muude kui |8ikes 2 loetletud veterinaarravimite puhul vaib tsentraliseeritud korras
anda mudgiloa juhul, kui liidus e ole antud Uhtki muud asjaomase veterinaarravimi
mUdgiluba.

Komigonil on Gigus vdtta liidus valitsevat loomade ja inimeste tervishoiu olukorda
kaaludes vastu delegeeritud Bigusakte kooskdlas artikliga 146, et muuta |6ikes 2
sitestatud |oetel u.

Artikkel 39
Taotlus milgiloa andmiseks tsentraliseeritud korras

Taotlused mudgiloa andmiseks tsentraliseeritud korras esitatakse ametile. Taotluse
esitamisel tasutakse ametile taotluse |&bivaatamise 1Giv.
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10.
11.

Taotluses veterinaarravimi mudgiloa andmiseks tsentraliseeritud korras mérgitakse
Uksainus asjaomase veterinaarravimi nimetus, mida soovitakse kasutada koikjal
liidus.

Margistuse, pakendi infolehe ja ravimi omaduste kokkuvotte tdlked esitatakse artikli
14 kohaselt liikmesriikide méaratud keeltes.

Artikkel 40
Muugiloa andmise tsentraliseeritud menetlus

Komigjon annab tsentraliseeritud menetluse kohased migiload pérast ameti tehtud
hindamist.

Amet koostab veterinaarravimi mudgiloa taotluse hindamise tulemusena artiklis 28
osutatud arvamuse.

Konealune arvamus esitatakse 210 paeva jooksul parast nBuetekohase taotluse
saamist. Spetsiifilis  eriteadmisi ndudvatel erandjuhtudel v6ib seda téhtaega
pikendada kuni 90 paeva vorra.

Kui mudgiloa taotlus esitatakse veterinaarravimi kohta, mis pakub suurt huvi
eelkdige loomatervishoiu ja ravialaste uuenduste seisukohast, vaib taotlgja paluda
kiirendatud hindamismenetluse kohaldamist. See palve peab olema nduetekohaselt
pdhjendatud. Kui amet palve rahuldab, vahendatakse 210 paeva pikkust téhtaega 150
paevani.

Ameti arvamus edastatakse taotlgjale. Taotlgja vBib 15 paeva jooksul pérast
arvamuse saamist teatada ametile kirjalikult oma soovist taotleda arvamuse
|&bivaatamist. Sellisel juhul kohaldatakse artiklit 41.

Loikes 5 osutatud menetluse |0ppemisel edastatakse arvamus viivitamata
komigjonile.

Komigon voib kiisida ametilt selgitusi arvamuse sisu kohta. Sel juhul esitab amet
oma selgitused 90 paeva jooksul.

Komigon koostab 15 péeva jooksul pérast arvamuse saamist mitgiloa taotlust
kasitleva otsuse eelndu. Kui otsuse eelndus nahakse ette mitigiloa andmine, lisatakse
eelndule artiklis 28 loetletud dokumendid voi viidatakse neile. Kui otsuse eelndu e
ole kooskdlas ameti arvamusega, lisab komigon eelndule Uksikagaliku selgituse
erimeel suste pohjuste kohta. Otsuse eelndu edastatakse litkmesriikidele ja taotlgjale.

Komigon votab rakendusaktidega vastu |6pliku otsuse mitgiloa andmise kohta
tsentraliseeritud korras. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli
145 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Amet edastab artiklis 28 osutatud dokumendid taotlejale.

Amet teeb arvamuse parast konfidentsiaalse é&riteabe kustutamist 0ldsusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 41
Ameti arvamuse |abivaatamine

Kui taotlgja soovib vastavalt artikli 40 |Gikele 5 ameti arvamuse |8bivaatamist,
edastab ta ametile 60 paeva jooksul pérast arvamuse saamist oma taotluse
Uksikagaliku p&hjenduse.
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2. Amet vaatab 60 péeva jooksul péarast pohjendatud taotluse saamist oma arvamuse
|abi. Labivaatamisel tehtud jarelduste pdhjendused lisatakse arvamusele.

3. Amet edastab oma arvamuse 15 paeva jooksul parast selle vastuvdtmist komigonile
jataotlgde.

2. JAGU
UHESLIIKMESRIIGISKEHTIVAD MUUGILOAD (SISERIIKLIKUD MUUGILOAD)

Artikkel 42
Sseriikliku mudgiloa kohaldamisala

Padevad asutused annavad siseriiklikud midgiload vastavalt kéesolevale jaole ja
kohaldatavatele siseriiklikele sétetele. Siseriiklik mutgiluba kehtib selle andnud liikmesriigis.

Siseriiklik mudgiluba antakse Uksnes veterinaarravimite puhul, mis el kuulu artikli 38 [Gike 2
regul eerimisal asse.

Artikkel 43
Sseriikliku mitgiloa taotlused

Padev asutus kontrollib, kas mdnes teises liikmesriigis on antud sama veterinaarravimi
siseriiklik madgiluba voi esitatud sellekohane taotlus. Kui see on nii, keeldub asjaomase
litkmesriigi padev asutus taotlust hindamast ja teavitab taotlegjat voimalusest esitada taotlus
vastastikuse tunnustamise menetluse voi detsentraliseeritud menetluse raames.

Artikkel 44
Sseriikliku mitgiloa andmise menetlus

1 Veterinaarravimi - siseriikliku - mitgiloa andmise menetlus viiakse |6pule
maksimaal selt 210 paeva jooksul péarast téaieliku taotluse esitamist.

2. Padev asutus teeb hindamisaruande pérast konfidentsiaalse ariteabe kustutamist
Uldsusel e kéttesaadavaks.

3. JAGU
MITMESLIIKMESRIIGISKEHTIVAD MUUGILOAD (DETSENTRALISEERITUD
KORRASANTUD MUUGILOAD)

Artikkel 45
Detsentraliseeritud korras antud midgiloa kohaldamisala

1 Detsentraliseeritud menetluse kohase muigiloa annab padev asutus kooskdlas
ké&esolevajaoga. Selline muigiluba kehtib midgiloas mérgitud liitkmesriikides.

2. Detsentraliseeritud menetluse kohane mudgiluba antakse Uksnes veterinaarravimi
puhul, mille kohta ei ole detsentraliseeritud menetluse kohase mudgiloa taotluse
esitamise gjaks antud Uhtki siseriiklikku mudgiluba ja mis el kuulu artikli 38 16ike 2
regul eerimisal asse.
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Artikkel 46
Muilgiloa andmise detsentraliseeritud menetlus

1 Detsentraliseeritud menetluse kohase milgiloa taotlus esitatakse taotlga valitud
liikmesriigile (edaspidi , referentliikmesriik™).

2. Taotluses loetletakse liikmesriigid, kus taotleja soovib saada mulgiluba (edaspidi
»asaomased liikmesriigid”).

3. Referentliikmesriik koostab 120 péeva jooksul parast nduetekohase taotluse saamist
hindamisaruande. Hindamisaruanne edastatakse koos ravimi omaduste heakskiidetud
kokkuvdtte ning mérgistusel ja pakendi infolehel esitatava heakskiidetud tekstiga
kdikidele liikmesriikidele ja taotlgjale ning sellele lisatakse asjaomaste liikmesriikide
loetelu.

4. Liikmesriigid vaatavad 90 péeva jooksul pérast 16ikes 3 osutatud dokumentide
saamist hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, mérgistuse ja pakendi
infolehe 18bi ning teatavad referentliikmesriigile, kas neil ei ole hindamisaruande,
ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehe kohta vastuvéiteid.

5. Kui koik liikmesriigid avaldavad nBusolekut, registreerib referentliikmesriik selle
ndusoleku, |6petab menetluse ning teavitab sellest taotlgat ja liikmesriike. 1ga |0ikes
2 osutatud loetelus nimetatud liikmesriik annab heakskiidetud hindamisaruande,
ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehega vastavuses oleva
mudgiloa 30 paeva jooksul péarast referentliikmesriigilt ndusoleku kohta teate
saamist.

6. Kui mdni asaomane liikmesriik lahtub menetluse Ukskdik millises etapis
veterinaarravimi keelustamisel artikli 113 |6ikes 1 osutatud pdhjustest, el kasitata
seda liikmesriiki enam liikmesriigina, kus taotlgja soovib saada mudgiluba.
Nimetatud pdhjustest Iahtunud liikmesriik vOib mudgiluba hiljem siiski artikli 57
kohaselt tunnustada.

7. Padevad asutused teevad hindamisaruande pérast konfidentsiaalse ariteabe
kustutamist Uldsusel e kéttesaadavaks.

4. JAGU
RIITKLIKE ASUTUSTE ANTUD MUUGILUBADE VASTASTIKUNE TUNNUSTAMINE

Artikkel 47
Mugiloa vastasti kuse tunnustami se menetluse kohaldamisala

Teised litkmesriigid tunnustavad veterinaarravimi siseriiklikku mitgiluba vastavalt artiklis 48
sdtestatud menetlusele.

Artikkel 48
Mulgiloa vastastikuse tunnustamise menetlus

1 Muugiloa vastastikuse tunnustamise taotlus esitatakse liikmesriigile, kus anti
esimene siseriiklik mtdgiluba (referentliikmesriik).

2. Esimese siseriikliku mudgiloa vastastikuse tunnustamise taotlus esitatakse mitte
varem kui 6 kuud pérast sellise mitigiloa andmise otsust.

3. M Uigil oa vastastikuse tunnustamise taotlusel e lisatakse jargmine teave:
(@) teaveliikmesriikide kohta, kus taotleja soovib midgiloa tunnustamist;
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(b) agaomase veterinaarravimi kohta teistes liikmesriikides antud miutgilubade
koopiad,

(c) teave liikmesriikide kohta, kus taotleja esitatud muidgiloa taotlus sama
veterinaarravimi kohta on |dbivaatamisel;

(d) taotlgjaesitatud ravimi omaduste kokkuvote;
(e) margistusel japakendi infolehel esitatav tekst;

(f) teave liidus, litkmesriigis vOi kolmandas riigis mulgiloa andmisest keeldumise
kohta ja keel dumise pdhjused.

Referentliikmesriik koostab 90 paeva jooksul parast nduetekohase taotluse saamist
veterinaarravimi - gjakohastatud hindamisaruande. Ajakohastatud hindamisaruanne
edastatakse koos ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvtte ning méargistusel ja
pakendi infolehel esitatava heakskiidetud tekstiga koéikidele liikmesriikidele ja
taotlgjale ning sellele lisatakse loetelu litkmesriikidest, kus taotleja soovib mudgiloa
tunnustamist (asjaomased liikmesriigid).

Liikmesriigid vaatavad 90 pédeva jooksul pérast 16ikes 3 osutatud dokumentide
saamist hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi
infolehe 18bi ning teatavad referentliikmesriigile, kas nell e ole hindamisaruande,
ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehe kohta vastuvaiteid.

Kui kdik liikmesriigid avaldavad nOusolekut, registreerib referentliikmesriik selle
ndusoleku, 16petab menetluse ning teavitab sellest taotlgjat ja liikmesriike. 1ga 16ikes
3 osutatud litkmesriik annab heakskiidetud hindamisaruande, ravimi omaduste
kokkuvotte, margistuse ja pakendi infolehega vastavuses oleva miitgiloa 30 paeva
jooksul parast referentliikmesriigilt ndusoleku kohta teate saamist.

Kui méni agaomane liikmesriik |ahtub veterinaarravimi keelustamisel artikli 113
|6ikes 1 osutatud pOhjustest, el kasitata seda liikmesriiki enam liikmesriigina, kus
taotlga soovib saada mulgiluba. Nimetatud pdhjustest lahtunud liikmesriik voib
mudgiluba hiljem siiski artikli 57 kohaselt tunnustada.

Padevad asutused teevad hindamisaruande péarast konfidentsiaalse driteabe
kustutamist Uldsusele kéttesaadavaks.

5.JAGU
K OORDINEERIMISRUHMAS TOIMUV LABIVAATAMINE JA TEADUSLIK
KORDUSHINDAMINE

Artikkel 49
L&bivaatami smenetlus koor dineerimisrihmas

Kui liikmesriik esitab artikli 46 |16ikes 4 voi artikli 48 16ikes 5 osutatud tdhtaja
jooksul hindamisaruannet, kavandatavat ravimi omaduste kokkuvotet Vvoi
kavandatavat margistust ja pakendi infolehte kasitlevad vastuvéited, esitatakse
referentliikmesriigile, teistele liikmesriikidele ja taotlgade vastuvéidete
Uksikagalikud pohjused. Referentliikmesriik edastab erimeelsused viivitamata
artikliga 142 loodud vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihmale (edaspidi ,, koordineerimisrihm™).

K oordineerimisrihmas méaératakse hindaja, kes koostab veterinaarravimi kohta uue
hindamisaruande.
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Hindaja esitab uue hindamisaruande 90 pdeva jooksul koordineerimisrihmale. Pérast
uue hindamisaruande esitamist votab koordineerimisrihm koosolekul osalevate
koordineerimisrihma liikmete h&alteenamusega vastu arvamuse.

Mudgiloa andmist pooldava arvamuse korral registreerib referentliikmesriik
litkmesriikide kokkuleppe, 18petab menetluse ning teavitab sellest liikmesriike ja
taotlgjat.

Iga agaomane liikmesriik annab vastavuses kdnealuse kokkuleppega mutgiloa 30
paeva jooksul parast referentliikmesriigilt kokkuleppe kohta teate saamist.

Negatiivse arvamuse korral keelduvad kOik asaomased liikmesriigid mudigiloa
andmisest 30 paeva jooksul péarast kokkuleppe kohta teate saamist. Negatiivsele
arvamusele lisatakse teaduslikud jéareldused ja miulgiloa andmisest keeldumise
pdhjused.

Artikkel 50
Teadusliku kordushindamise taotlemine

Taotlgja vOib 15 péeva jooksul pérast artikli 46 |0ikes 3 voi artikli 48 |6ikes 4
osutatud hindamisaruande saamist esitada ametile kirjaliku taotluse hindamisaruande
|abivaatamiseks. Sel juhul edastab taotleja 60 paeva jooksul parast hindamisaruande
saamist ametile oma taotluse Uksikasjaliku pdhjenduse. Taotlusele lisatakse ametile
|&bivaatamisl6ivu maksmist téendav dokument.

Artikliga 139 loodud veterinaarravimite komitee (edaspidi , komitee”) vaatab 120
paeva jooksul pérast taotluse pdhjenduse saamist hindamisaruande 1&bi. Komitee
arvamusele lisatakse |dbivaatamisel tehtud jarel duste pdhjendused.

L &bivaatamismenetluse kaigus késitletakse tksnes neid hindamisaruande punkte,
mida taotlgja on oma kirjalikus taotluses nimetanud.

Amet edastab komitee arvamuse 15 péeva jooksul pérast selle vastuvotmist
koordineerimisrihmale koos aruandega, milles kirjeldatakse komitees labi viidud
veterinaarravimi  hindamist ja esitatakse komitee jarelduste pdhjendused. Need
dokumendid edastatakse teavitamise eesmérgil komigonile, liikmesriikidele ja
taotlgae.

Péarast ameti arvamuse esitamist votab koordineerimisriihm koosolekul viibivate
koordineerimisrihma  lilkmete antud hddlte enamusega vastu otsuse.
Referentliikmesriik registreerib selle otsuse, |6petab menetluse ja teavitab sellest
taotlgat. Kohaldatakse artiklit 49. Kui konealune otsus e ole kooskdlas ameti
arvamusega, lisab koordineerimisrihm otsusele Uksikasjaliku selgituse erimeelsuste
pohjuste kohta.
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IV peatlkk
M tgiloa andmise jargsed meetmed

1.JAGU
L11DU RAVIMITE ANDMEBAAS

Artikkel 51
Liidu veterinaarravimite andmebaas

Amet loob liidu veterinaarravimite andmebaasi (edaspidi ,,ravimite andmebaas’) ja
hal dab seda.

Ravimite andmebaas sisaldab teavet jargmiste veterinaarravimite kohta:

(@ veterinaarravimid, mille midgiloa on liidus andnud komisjon voi padevad
asutused, koos ravimi omaduste kokkuvotete, pakendi infolehtede ja
loeteludega kohtadest, kus konkreetseid ravimeid toodetakse;

(b) homdopaatilised veterinaarravimid, mille komigon ja padevad asutused on
liidus registreerinud, koos pakendi infolehtede ja loeteluga kohtadest, kus
konkreetseid ravimeid toodetakse;

(c) veterinaarravimid, mida on liikmesriigis lubatud kasutada vastavalt artiklitele
119ja120.

Amet avalikustab 12 kuu jooksul pérast kéesoleva méaruse joustumise kuupdeva
padevate asutuste antavaid veterinaarravimite mudgilubasid kéasitleva teabe
elektroonilise esitamise vormi.

Padevad asutused edastavad ravimite andmebaasi teabe nende antud mulgilubade
kohta, kasutades |6ikes 3 osutatud vormi.

Amet edastab ravimite andmebaasi teabe komigoni antud midgilubade kohta,
kasutades |8ikes 3 osutatud vormi.

Padevad asutused esitavad |8ikes 3 esitatud vormi kasutades 12 kuu jooksul pérast
ké&esoleva méaruse kohaldamise alguskuupaeva ametile elektrooniliselt teabe kbikide
veterinaarravimite kohta, mille mitgiluba on antud nende asukohaliikmesriigis enne
ké&esoleva méaruse kohal damise alguskuupaeva.

Amet koostab koosttds liikmesriikide ja komigoniga ravimite andmebaasi
toimimiskirjelduse.

Komigon tagab ravimite andmebaasi edastatava teabe kogumise, kdrvutamise,
kéttesaadavaks tegemise jajagamise.

Artikkel 52
Ravimite andmebaasile juurdepéas

Padevatel asutustel, ametil ja komigionil on téielik juurdepass ravimite andmebaasis
olevale teabele.

MUtgiloa hoidjatel on téielik juurdepdas ravimite andmebaasis olevale teabele, mis
on seotud neile endile antud mitigilubadega.
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Uldsusel on juurdepéss ravimite andmebaasis olevale teabele, mis on seotud
mUdgiloaga veterinaarravimite loeteluga ning nende ravimite omaduste kokkuvotete
japakendi infolehtedega.
2.JAGU
TURULELASKMINE

Artikkel 53
Turulelaskmine

Mlgiloa hoidjad kannavad ravimite andmebaasi kuupéevad, mil nende mudgiloaga
veterinaarravimid lilkmesriigis turule lastakse.

Geneerilis  veterinaarravimeid e lasta turule enne, kui agaomast
originaalveterinaarravimit kasitlevate tehniliste dokumentide suhtes kohaldatav
artiklites 34 ja 35 satestatud kaitseperiood on |6ppenud.

Artikkel 54

Andmete kogumine mikroobivastaste veterinaarravimite miigi ja kasutamise kohta

Liikmesriigid koguvad asjakohaseid vorreldavaid andmeid mikroobivastaste
veterinaarravimite mulgimahu ja kasutamise kohta.

Liikmesriigid saadavad andmed mikroobivastaste veterinaarravimite mudgimahu ja
kasutamise kohta ametile. Amet anallilisib neid andmeid ja avaldab sellekohase
aastaaruande.

Komigjonil on digus votta kooskdlas artikliga 146 vastu delegeeritud Gigusakte, et
kehtestada Uksikasalikud eeskirjad antimikroobikumide kasutamist kasitlevate
andmete kogumise ja ametile edastami se meetodite kohta.

Komigon voib rakendusaktidega kehtestada k&esoleva artikli kohaselt kogutavate
andmete vormingu ja andmetele esitatavad nduded. Kodnealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 55
Muilgiloa hoidjate kohustused

Muugiloa hoidjad tagavad, et teaduse ja tehnika arengu arvessevGtmiseks viiakse
asaomase veterinaarravimi mudgiloa taotluses kirjeldatud tootmisprotsess ja
kontrollimeetodite puhul sisse kdik muudatused, mis vbivad olla vaalikud selle
veterinaarravimi tootmiseks ja kontrollimiseks Uldtunnustatud teaduslike meetodite
alusel. Sellised muudatused tehakse vastavalt kéesoleva peatiki 4. jaos sdtestatud
menetlustele.

Padevad asutused vdivad nduda, et milgiloa hoidjad saadaksid neile piisavas
koguses veterinaarravimeid, et voimaldada kontrollida agaomaste veterinaarravimite
jaakide esinemist.
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3. M Utgiloa hoidjad jagavad padeva asutuse ndudel tehnilist oskusteavet, et holbustada

veterinaarravimite jaakide tuvastamiseks kasutatavate anal Guisimeetodite rakendamist
ndukogu direktiivi 96/23/EU? kohaselt maératud riiklikus referentlaboris.

4. Padev asutus vdi amet voib kasulikkuse ja riski suhte pideva hindamise

vOimaldamiseks igal gja nduda, et mitgiloa hoidja esitaks tdendavad andmed selle
kohta, et kasulikkuse jariski suhe on jétkuvalt soodne.

5. M Utgiloa hoidja teavitab padevat asutust voi komisjoni viivitamata koikidest padeva

asutuse kehtestatud keeldudest ja piirangutest ning mis tahes muust uuest teabest,
mis voib mdjutada agaomase veterinaarravimi kasulikkuse jariski suhte hindamist.

6. Mudgiloa hoidja esitab padeva asutuse, komisjoni v6i ameti ndudel padevae
asutusele, komigionile voi ametile kdik tema valduses olevad andmed muitgimahu
kohta.

Artikkel 56
Riiklik kasutajatugi vaikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele

1 Et aidata véikestel ja keskmise suurusega ettevitjatel tdita kdesoleva maédruse
ndudeid, loovad liikmesriigid riikliku kasutajatoe.

2. Riikliku kasutgjatoe kaudu antakse taotlgatele, mulgiloa hoidjatele, tootjatele,

importijatel e ja muudel e huvitatud isikutele, kes on véikesed vai keskmise suurusega
ettevotjad, ndu nende k&esoleva mééruse kohaste Ulesannete ja kohustuste kohta ning
veterinaarravimite mulgil oa taotluste kohta.

3. JAGU
M UUGILUBADE HILISEM TUNNUSTAMINE VASTASTIKUSE TUNNUSTAMISE JA
DETSENTRALISEERITUD MENETLUSTE RAAMES

Artikkel 57
Mutigilubade hilisem tunnustamine teistes litkmesriikides

1 Mudgiloa hoidja vOib pérast artiklis 48 sédtestatud vastastikuse tunnustamise
menetluse vOi artiklis 46 sdtestatud detsentraliseeritud menetluse |8ppemist esitada
veterinaarravimi mutgiloa taotluse ka muudele liikmesriikidele. Kdnealune taotlus

sisaldab jargmist teavet:
(@ loetelu kbikidest asaomast veterinaarravimit kasitlevatest mudgiloa andmise
otsustest;

(b) loetelu muudatustest, mis on tehtud pérast esimese mulgiloa andmist liidus;
() ravimiohutuse jarelevalve andmeid sisaldav koondaruanne.

2. Asjaomased muud litkmesriigid votavad 30 paeva jooksul péarast 16ikes 1 loetletud
dokumentide saamist vastu otsuse anda mulgiluba vastavuses artikli 46 16ikes 3 ja
artikli 48 16ikes 4 osutatud hindamisaruande vOi vgaduse korral gakohastatud
hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi infolehega.

2 N&ukogu direktiiv 96/23/EU, 29. aprill 1996, millega nihakse ette teatavate ainete ja nende j&ikide

kontrollimise meetmed el usloomades ja |oomsetes toodetes ning tunnistatakse kehtetuks direktiivid 85/358/EM U
ja86/469/EMU ning otsused 89/187/EMU ja 91/664/EMU (EUT L 125, 23.5.1996, Ik 10).
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3. Loikeid 1 ja 2 e kohaldata veterinaarravimite puhul, mille mitgiluba on antud
vastastikuse tunnustamise voi detsentraliseeritud menetluse raames enne kaesoleva
maaruse kohal damise alguskuupéaeva.

4. Selliste veterinaarravimite mudgilubade tunnustamisel jargitakse artiklis 48
sdtestatud menetlust.

4. JAGU
M UUGILOA MUUTMINE

Artikkel 58
Mulgiloa tingimuste muutmine

1. Mudgiloa tingimuste muutmine tdhendab artiklis 31 osutatud veterinaarravimi
mUdgiloa tingimuste muutmist (edaspidi ,, muutmine”).

2. Komigion kehtestab rakendusaktidega loetelu veterinaarravimi midgiloa tingimuste
selliste muudatuste kohta, mida on vaa hinnata (edaspidi ,hindamist vajavad
muudatused”). K&nealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 16ikes
2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Komigjon vétab rakendusaktide vastuvétmisel arvesse jargmisi kriteeriume:

(@ kas muudatust on vaa teaduslikult hinnata, et méérata kindlaks véimalikud
riskid inimeste jaloomade tervisele voi keskkonnale;

(b) kas muudatus mojutab veterinaarravimi ohutust voi efektiivsust;
(c) kas muudatusega seoses tuleb oluliselt muuta ravimi omaduste kokkuvétet.

Artikkel 59
Kaasnev ravimiteabe muutmine

Kui muudatusega kaasneb Uhtlasi ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse voi pakendi
infolehe muutmine, kasitatakse seda muudatuse taotl use | 8bivaatamisel muudatuse osana.

Artikkel 60
Mulgiloa tingimuste muudatused, mis ei vaja hindamist

1 Kui muudatus e ole kantud artikli 58 l6ike 2 kohaselt kehtestatud loetelusse,
registreerib mudgiloa hoidja muudatuse ravimite andmebaasis 12 kuu jooksul pérast
muudatuse rakendamist.

2. Vajaduse korral muudab pédev asutus vai tsentraliseeritud korras antud mitigiloaga
veterinaarravimi puhul  komison muugiloa andmise otsust vastavalt tehtud
muudatusel e.

Artikkel 61
Hindamist vajavad mitgiloa tingimuste muudatused

1 Muugiloa hoidja esitab taotluse hindamist vajava muudatuse kohta padevale
asutusele voi ametile.

2. Laikes 1 osutatud taotlus sisaldab jargmist:

(@ muudatuse kirjeldus;
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(b) viited mulgilubadele, mida taotlus mdjutab;

(©) kui muudatus toob kaasa sama muugiloa muude tingimuste muutmise, siis
as aomaste muude tingimuste muudatuste kirjeldus;

(d) kui muudatus on seotud muldlgilubadega, mis on antud vastastikuse
tunnustamise alusel vOi detsentraliseeritud korras, siis asaomased mulgiload
andnud liikmesriikide loetelu.

Artikkel 62
Muudatuste rihmad

Kui taotletakse mitme muudatuse tegemist Uhe ja sama mulgiloa tingimustes, voib mitgiloa
hoidja esitada k&igi muudatuste kohta Uihe taotluse.

Artikkel 63
T60 jagamise kord
1 Kui mudgilubade hoidja taotleb muudatuste tegemist eri padevate asutuste ja/voi

komigoni antud mitme mutgiloa tingimustes, esitab ta taotluse igale agaomasele
padevale asutusele ja ametile.

2. Kui Uks I8ikes 1 osutatud mitigilubadest on tsentraliseeritud korras antud midigiluba,
hindab amet taotlust vastavalt artiklis 64 sdtestatud korrale.
3. Kui Okski 16ikes 1 osutatud mulgilubadest e ole tsentraliseeritud korras antud

mudgiluba, madarab koordineerimisrihm midgiloa andnud padevate asutuste hulgast
asutuse, kes hindab taotlust vastavalt artiklis 64 sétestatud korrale.

Artikkel 64
Hindamist vajavate muudatuste hindamise kord

1 Kui muutmistaotius vastab artiklis 61 esitatud nduetele, kinnitab padev asutus voi
amet vOi artikli 63 16ike 3 kohaselt madratud padev asutus taieliku taotluse
kattesaamist.

2. Kui taotlus ei ole taielik, nduab padev asutus voi amet voi artikli 63 16ike 3 kohaselt
méadratud padev asutus taotlgalt taotluse vormistamise |Gpuleviimist madistliku
tahtajajooksul.

3. Padev asutus voi amet vOi artikli 63 |Gike 3 kohaselt méaratud padev asutus hindab
taotlust ja koostab oma arvamuse 60 péeva jooksul parast nduetekohase taotluse
saamist. Kui see on vagjalik kiisimuse kiireloomulisuse tottu, voetakse arvamus vastu
viivitamata.

4. Loikes 3 osutatud téhtgja jooksul voib padev asutus voi amet voi artikli 63 16ike 3

kohaselt méaratud padev asutus nbuda taotlgjalt téiendava teabe esitamist ettendhtud
gajooksul. Menetlus peatatakse kuni taiendava teabe esitamiseni.

Arvamus edastatakse taotlgjale.

Kui arvamuse koostab amet, edastatakse see komigonile. Kui amet hindab taotlust
vastavalt artikli 63 |0ikele 2, edastatakse arvamus komigonile ja kdikidele
asjaomastel e padevatel e asutustele.

7. Kui arvamuse koostab artikli 63 16ike 3 kohaselt méératud padev asutus, edastatakse
see koikidele agjaomastel e padevatel e asutustel e.
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8. Taotlgja voib 15 pdeva jooksul pérast arvamuse saamist esitada ametile vOi padevale
asutusele kirjaliku taotluse arvamuse labivaatamiseks. L &bivaatamistaotiuse
Uksikagalikud pdhjendused esitatakse kas taotluses vOi edastatakse ametile voi
padevale asutusel e 60 paeva jooksul pérast arvamuse saamist.

0. Amet vOi padev asutus vaatab 60 paeva jooksul pérast taotluse pohjenduste saamist
arvamuse need punktid, mida taotlgja on |&bivaatamistaotluses kasitlenud, uuesti 18bi
ja vOtab vastu labivaadatud arvamuse. Arvamusele lisatakse tehtud jérelduste
pdhjendus.

Artikkel 65
Meetmed hindamist vajavaid muudatusi kasitlevate menetluste |6petamiseks

1 30 péeva jooksul parast artikli 64 Idigetes 6 ja 7 satestatud menetluse 16puleviimist
muudab padev asutus vdi komisjon mudgiloa voi 1Ukkab muutmistaotluse tagasi ja
teavitab taotlejat tagasillikkamise pdhjustest. Tsentraliseeritud korras antud mudigiloa
puhul teeb komision rakendusaktidega I0pliku otsuse mudgiloa muutmise voi
muutmistaotluse tagasilikkamise kohta. Need rakendusaktid voOetakse vastu
kooskdlas artikli 145 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Kui otsuse eelndu e ole kooskdlas ameti arvamusega, lisab komisjon Uksikagaliku
selgituse pbhjuste kohta, miks ta ei juhindu ameti arvamusest.

3. Padev asutus voi amet teavitab midgiloa hoidjat muudetud mudgiloast viivitamata.
Sellele vastavalt ajakohastatakse toodete andmebaas.

Artikkel 66
Labivaatamine koordineerimisr ithmas

Kui arvamuse koostab artikli 63 |6ike 3 kohaselt mé&dratud pddev asutus, muudab iga
asaomane padev asutus enda antud mulgiluba voi lUkkab selle muutmise taotluse tagasi
vastavalt artikli 63 16ike 3 kohaselt méératud padeva asutuse koostatud arvamusele.

Kui padev asutus el nBustu arvamusega, kohaldatakse artikli 49 kohast koordineerimisriihmas
| &bivaatamise menetlust.

Artikkel 67
Hindamist vajavate muudatuste rakendamine

1 MUdgiloa hoidja vdib rakendada hindamist vajavat muudatust alles parast seda, kui
padev asutus voi komigon on muutnud muidgiloa andmise otsuse vastavalt
kdneal usel e muudatusel e ja mitgiloa hoidjat on sellest teavitatud.

2. Padeva asutuse vOi ameti ndudel esitab mitigiloa hoidja viivitamata kogu teabe, mis
on seotud mudigiloa tingimuste muutmisega.
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5. JAGU
SISERIIKLIKU MUUGILOAGA RAVIMITE OMADUSTE KOKKUVOTETE
UHTLUSTAMINE

) Artikkel 68
Uhtlustamise etteval mistav etapp

Koigi veterinaarravimite kohta, mis ei ole homoopaatilised veterinaarravimid ning
millel on sama toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus ja ravimivorm ning
mille siseriiklikud mudgiload on antud eri liikmesriikides enne 1. jaanuari 2004
(edaspidi ,,sarnased ravimid”), koostatakse ravimi omaduste thtlustatud kokkuvdte
vastavalt artiklis 69 sétestatud korrale.

Toimeainete kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise médramisel kasitatakse toimeaine
eri sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeeride segusid, komplekse ja derivaate Uihe
ja sama toimeainena, kui nende ohutuse vai efektiivsusega seotud omadused oluliselt
el erine.

Artikkel 69
Ravimi omaduste kokkuvotete Uihtlustamise kord

Padevad asutused esitavad koordineerimisrihmale hiljemalt [12 months after the
date of application of this Regulation for OP to insert the actual date] koikide
selliste ravimite loetelu, mille siseriiklik midgiluba on antud enne 1. jaanuari 2004.

K oordineerimisrihm méaaratleb sarnaste ravimite rihmad. |ga sarnaste toodete rihma
kohta méarab koordineerimisrihm Uhe oma liikmetest hindajaks.

Hindaja esitab 120 paevajooksul pérast hindajaks madramist koordineerimisrihmale
aruande asaomasesse rihma kuuluvate sarnaste veterinaarravimite omaduste
kokkuvotete voimaliku Uhtlustamise kohta ja esitab ravimi omaduste Uhtlustatud
kokkuvotte.

Veterinaarravimi omaduste Uhtlustatud kokkuvéte hdlmab jargmist teavet:

(@ koik loomaliigid, keda on nimetatud asjaomasesse rihma kuuluvate sarnaste
ravimite kohta litkmesriikides antud mutgilubades;

(b) koik ravindidustused, mida on nimetatud asaomasesse rihma kuuluvate
sarnaste ravimite kohta litkmesriikides antud midigilubades,

(c) ravimi omaduste kokkuvotetes nimetatud keel uaegadest 1Uhim keeluaeg.

Pérast aruande esitamist teeb koordineerimisrihm otsuseid koosolekul osalevate
koordineerimisrihma liikmete hadlteenamusega. Hindaja registreerib kokkuleppe,
|Gpetab menetluse ning teavitab sellest liikmesriike ja mitgiloa hoidjaid.

Ravimi omaduste Uhtlustatud kokkuvdtte heakskiitmist pooldava arvamuse korral
muudab iga liikmesriik midgiluba vastavalt saavutatud kokkuleppele 30 péeva
jooksul parast hindajalt kokkuleppe kohta teate saamist.

Kui kokkuvotet heaks ei kiideta, kohaldatakse artiklis 49 osutatud korda.
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Artikkel 70
Ravimi omaduste kokkuvotete thtlustamine parast kordushindamist

1 Erandina artiklist 69 vOib komitee esitada komigonile soovituse sarnaste
veterinaarravimite rihmade kohta, mille puhul enne ravimi omaduste thtlustatud
kokkuvotte koostamist on vaja teha teaduslik kordushindamine.

2. Komigjon votab rakendusaktidega vastu otsused ravimirihmade kohta, mille puhul
kordushindamine on vajalik. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 145 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Erandina artiklist 69 tehakse enne ravimi omaduste Uhtlustatud kokkuvotte
koostamist kordushindamine selliste veterinaarravimite puhul, mille matgiluba on
antud enne 20. juulit 2000, samuti pérast seda kuupaeva antud mudgiloaga
veterinaarravimite puhul, mis vdivad keskkonnaohu hinnangu kohaselt olla
keskkonnal e kahjulikud.

4. Loigete 1 ja 3 kohaldamisel kohaldatakse liidu huvidega seotud esildismenetlust
vastavalt artiklitele 84-87.

Artikkel 71
Muilgiloa hoidja seisukoht

Uhtlustamisele kuuluva omaduste kokkuvéttega sarnaste toodete rilhma arvatud toodete
muugilubade hoidjad esitavad koordineerimisrihma voi ameti ndudmise korral teabe oma
toodete kohta.

6. JAGU
RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE

Artikkel 72
Mutgiloa hoidja ravimiohutuse j&r el eval ve slisteem

1 Mugiloa hoidja tootab valja sisteemi, mille abil kogutakse teavet veterinaarravimist
tulenevate ohtude kohta loomade ja inimeste tervisele ja keskkonnale ning mis
vOimaldab mudgiloa hoidjal téita artiklites 73, 76 ja 77 loetletud kohustusi seoses
ravimiohutuse jarelevalvega (edaspidi , ravimiohutuse jarelevalve sisteem”), ning
hal dab seda stisteemi.

2. Padev asutus ja amet jalgivad muidgiloa hoidjate ravimiohutuse jarelevalve
susteemide t66d.

Artikkel 73
Liidu ravimiohutuse jéreleval ve siisteem

1. Liikmesriigid, komison, amet ja mudgiloa hoidjad teevad koost6dd sellise stisteemi
loomiseks ja haldamiseks, mille abil jalgitakse milgiloaga veterinaarravimite
ohutust ja mis vdimaldab neil téita oma kohustusi vastavalt artiklitele 77 ja 79 (,,liidu
ravimiohutuse jérelevalve stisteem”).

2. Padevad asutused, amet ja muidgiloa hoidjad teevad tervishoiuttotajatele ja
loomapidajatel e kéttesaadavaks mitmesugused vahendid, mille kaudu neile teatatakse
jargmistest ndhtudest (edaspidi , kdrvalnahud”), olenemata sellest, kas ndhtu loetakse
tootega seotuks:
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(8 looma iga selline reaktsoon veterinaarravimile voi  inimtervishoius
kasutatavale ravimile, mis on kahjulik ja soovimatu;

(b) koik tdhelepanekud veterinaarravimi toime puudumise kohta, kui seda on
loomale manustatud vastavalt ravimi omaduste kokkuvottele;

(c) koik keskkonnandhud, mida téheldatakse pérast veterinaarravimi manustamist
loomale;

(d) koik keelugia eiramise juhtumid pérast loomale veterinaarravimi Vvoi
inimtervishoius kasutatava ravimi manustamist;
(e) veterinaarravimi iga kahjulik moju inimesele;

(f) iga juhtum, kus toiduloomalt saadud tootest leitakse toimeainet koguses, mis
Uletab magruse (EU) nr 470/2009 kohaselt kehtestatud j&akide piirnormi.

Artikkel 74
Liidu ravimiohutuse jérelevalve andmebaas

Amet loob liidu ravimiohutuse jarelevalve andmebaasi veterinaarravimite kohta
(,ravimiohutuse jarel evalve andmebaas’) ja peab seda.

Amet koostab koostdos liikmesriikide ja komisjoniga ravimiohutuse jarelevalve
andmebaasi funktsionaalse kirjelduse.

Amet tagab, et ravimiohutuse jarelevalve andmebaas kantav teave laetakse Ules ja
tehakse kéttesaadavaks kooskdlas artikliga 75.

Artikkel 75
Juurdepaas ravimiohutuse jarel eval ve andmebaasile

Padevatel asutustel on téidik juurdepass ravimiohutuse jérelevalve andmebaasile.

Mudgiloa hoidjatel on juurdepéas ravimiohutuse jarelevalve andmebaasile sellises
ulatuses, mis on neile vajalik nende ravimiohutuse jarelevalvega seotud kohustuste
téitmiseks, nagu on satestatud artiklis 77.

Uldsusel on juurdepaés ravimiohutuse jarel evalve andmebaasile ainult jargmise teabe
Saami seks:

(@) igal aastal teatatud korvalnahtude arv ravimite, loomaliikide ja kérvalndhtude
kaupa;

(b) teave artikli 81 kohase veterinaarravimite ja ravimirihmadega seotud
ohusignaalide haldamise protsessi ja selle tulemuste kohta.

Artikkel 76
Ko&rvalndhtudest teatamine

Liikmesriigi pa&dev asutus registreerib ravimiohutuse jérelevalve andmebaasis kdik
korvalnahud, millest talle teatavad tervishoiutottajad ja loomapidajad ning mis on
ilmnenud tema riigi territooriumil, 30 péeva jooksul parast kdrvalnahtu kasitleva
teate saamist.

Veterinaarravimi mudgiloa hoidja registreerib  ravimiohutuse jarelevalve
andmebaasis kdik agaomase ravimiga seotud korvalndhud, millest talle teatavad
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tervishoiutottajad ja loomapidajad ning mis on ilmnenud liidu v&i kolmanda riigi
territooriumil, 30 paevajooksul parast korvalndhtu kasitleva teate saamist.

3. Padev asutus vOib omal algatusel voi ameti taotlusel nduda mudgiloa hoidjalt, et ta
koguks inimeste ja loomade tervise, ravimit manustavate isikute ohutuse ja
keskkonnakaitsega seotud konkreetseid ravimiohutuse jérelevalve andmeid, eriti
seoses veterinaarravimi  kasutamisega teatud loomaliikide loomadel. Asjaomane
padev asutus esitab sellise ndude Uksikagaliku pohjenduse ja teatab sellest teistele
padevatel e asutustele ja ametile.

4. Mudgiloa hoidja voib 15 paeva jooksul pérast |6ikes 3 osutatud ndude saamist
kirjalikult teatada padevale asutusele oma soovist taotleda téiendavate konkreetsete
ravimiohutuse jareleval ve andmete kogumise ndude | abivaatamist.

5. Padev asutus vaatab 60 paeva jooksul parast kirjaliku teate saamist nBude l&bi ja
teatab mulgiloa hoidjale oma otsuse.

Artikkel 77
Mulgiloa hoidja kohustused seoses ravimiohutuse jérelevalvega

1. Mudgiloa hoidja vastutab ravimiohutuse jarelevalve eest sdlliste ravimite puhul,
mille jaoks tal on mitgiluba.

2. Kui mulgiloa hoidja Ulesandeid seoses ravimiohutuse jarelevalvega téidab lepingu
alusel kolmas isik, esitatakse ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimikus sellise
lepingu Uksikasjalikud tingimused.

3. M Uigiloa hoidja kasutuses on alati véahemalt ks nduetekohaselt kvalifitseeritud isik,
kes vastutab ravimiohutuse jarelevalve eest. Sdlliste isikute asu- ja tegevuskoht on
liidus. Milgiloa hoidja maarab ravimiohutuse jarelevalve stisteemi iga peatoimiku
eest vastutgjaks ainult the kvalifitseeritud isiku.

4. Kui ravimiohutuse jérelevalve eest vastutava kvalifitseeritud isiku artiklis 78
loetletud Ulesandeid taidab lepingu alusel kolmas isik, sétestatakse lepingus koik
sellekohased Uksikasjad.

5. Mudgiloa hoidja esitab ravimiohutuse jarelevalve andmete pdhjal vajaduse korral
muUgiloa tingimuste muutmise taotluse vastavalt artiklile 61.

6. MUtgiloa hoidja ei edasta teavet veterinaarravimi kdrval néhtude kohta tldsusele, kui
ta e ole sellisest kavatsusest eelnevalt teatanud talle mulgiloa andnud padeva(te)le
asutus(t)ele voi tsentraliseeritud korras antud muitgiloa puhul ametile.

Kui midgiloa hoidja edastab kdnealuse teabe Uldsusele, tagab ta, et see esitatakse
objektiivselt ega ole eksitav.

Artikkel 78
Ravimiohutuse jareleval ve eest vastutav kvalifitseeritud isik

Artikli 77 16ikes 3 osutatud ravimiohutuse jérelevalve eest vastutav kvalifitseeritud isik taidab
jargmisi Ulesandeid:

(@) koostab koikide tema vastutusalas olevate veterinaarravimite puhul
Uksikagaliku kirjelduse ravimiohutuse jarelevalve susteemi kohta, mida
mulgiloa hoidja kasutab seoses asaomase milgiloaga veterinaarravimiga
(edaspidi , ravimiohutuse jarelevalve stisteemi peatoimik™), ning ajakohastab
seda;
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(b) méarab iga ravimi kohta koostatud ravimiohutuse jarelevalve siisteemi
peatoi mikule viitenumbri ning edastab selle ravimite andmebaasi;

(c) teavitab pédevaid asutusi ja ametit oma tegevuskohast ja sellest, kuidas
ravimiohutuse jarelevalve slsteemi peatoimikule on liidus vBimalik juurde
piiseda;

(d) loob slsteemi, millega tagatakse kéiki mudgiloa hoidjale teatatud kérvalndhte
kasitleva teabe kogumine ja registreerimine ning liidus vahemalt tihes kohas
kéttesaadavaks tegemine, ning haldab seda siisteemi;

(e) koostab artiklis 76 osutatud teateid kdrval néhtude kohta;

(f) tagab, et kogutud teated kdrvalnahtude kohta registreeritakse ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasis;

(g) tagab, et padeva asutuse vOi ameti iga taotlus veterinaarravimi ohu ja
kasulikkuse suhte hindamiseks vajaliku lisateabe saamiseks rahuldatakse
Kiiresti ja taielikult, sealhulgas antakse teavet asaomase veterinaarravimi
muugimahu voi retseptide valjakirjutamise mahu kohta;

(h) annab padevatele asutustele voi ametile mis tahes muud teavet, mis voimaldab
kindlaks teha muutusi veterinaarravimi kasulikkuse ja riski suhtes, sealhulgas
asjakohast teavet turustamigargsete jarel eval veuuringute kohta;

(i)  hindab ravimiohutuse jarelevalve siisteemi abil kogu teavet, kaalub voimalusi
riskide vahendamiseks ja ennetamiseks ning votab vajaduse korral asjakohased
meetmed,;

() jagib ravimiohutuse jarelevalve slisteemi ning tagab, et vgaduse korra
koostatakse asjakohane parandusmeetmete kava ja rakendatakse seda;

(k) tagab kdikide ravimiohutuse jarelevalve toimingutesse kaasatud tootajate
jatkuva koolitamise;

() edastab teabe iga kolmandas riigis voetud regulatiivse meetme kohta, mis
pohineb ravimiohutuse jarelevalve andmetel, padevatele asutustele ja ametile
15 paevajooksul parast sellise teabe saamist.

Artikkel 79
Padevate asutuste ja ameti kohustused seoses ravimiohutuse jérelevalvega

Padev asutus hindab koiki tervishoiuttotgate ja loomapidajate esitatud teateid
kdrvalndhtude kohta, haldab riske ja votab vajaduse korral mulgilubadega seotud
meetmeid, millele on osutatud artiklites 130-135.

Padev asutus votab kbik asakohased meetmed, et aidata tervishoiuttotgjatel ja
loomapidajatel teatada korval nahtudest.

Padev asutus vOib kehtestada konkreetsed nduded veterinaararstidele ja muudele
tervishoiutootajatele seoses kdrvalnéhtudest teatamisega. Amet ja padevad asutused
voivad korraldada kohtumisi vdi luua veterinaararstide ja muude tervishoiuttotajate
rihmade vorgustiku, kui tekib konkreetne vagjadus koguda, kdrvutada ja analtilisida
teatavaid ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmeid.

Padev asutus ja amet estavad Uldsusele, veterinaararstidele ja muudele
tervishoiutottajatele digeaegselt elektrooniliste voi muude avalikult kéttesaadavate
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sidevahendite kaudu kogu olulise teabe veterinaarravimi kasutamisega seotud
kdrval ndhtude kohta.

Padev asutus kontrollib artiklis 125 osutatud kontrollide tegemisega, et mutdigiloa
hoidjad téidavad ravimiohutuse jarelevalvega seotud nbudeid, mis on sétestatud
k&esolevas jaos.

Amet hindab tsentraliseeritud korras antud midgiloaga veterinaarravimite
kdrvalndhte, haldab riske ja soovitab komigonile meetmeid. Komison vd&tab
mUdgilubade suhtes artiklites 130135 osutatud meetmed, kui see on vajalik.

Artikkel 80
Ulesannete del egeerimine padeva asutuse poolt

Padev asutus voib delegeerida oma artiklis 79 osutatud Ulesandeid teise liikmesriigi
padevale asutusel e viimase kirjaliku ndusoleku alusel.

Delegeeriv padev asutus teatab delegeerimisest kirjalikult nii komisjonile, ametile
kui ka koikidele teistele liikmesriikidele. Delegeeriv padev asutus ja amet
avalikustavad asjaomase teabe.

Artikkel 81
Ohusignaalide haldamise protsess

Padevad asutused ja amet teevad koostodd ravimiohutuse jarelevalve andmebaasi
andmete jalgimisel, et teha kindlaks muutusi veterinaarravimite kasulikkuse ja riski
tasakaal us ning tuvastada loomade ja inimeste tervisele ning keskkonnale avalduvaid
ohte (edaspidi ,,ohusignaalide haldamise protsess’).

Padevad asutused ja amet méadravad kindlaks veterinaarravimite rihmad, millesse
kuuluvate ravimite puhul voib rakendada Uhist ohusignaalide haldamise protsessi
eesméargiga tuvastada ohte loomade ja inimeste tervisel e ning kaitsta keskkonda.

Amet ja koordineerimisrihm lepivad kokku ravimiohutuse jérelevalve andmebaasi
kantud veterinaarravimite rihmasid kasitlevate andmete Uhise seire suhtes. Iga
veterinaarravimite rihma puhul méératakse padev asutus voi amet, kes vastutab
asjaomase rilhma andmete seire eest (edaspidi ,,juhtiv asutus”).

Ohusignaalide haldamise protsessi tulemused kooskolastatakse padevate asutustega
ja vgaduse korral ametiga. Juhtiv asutus registreerib tulemused ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasis.

Vaaduse korral votavad pédevad asutused voi komigon [Gikes 4 osutatud
ohusignaalide haldamise protsess tulemuste pohja agakohased meetmed, nagu on
osutatud artiklites 130-135.
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7. JAGU

M UUGILOA UUSLABIVAATAMINE PIIRATUD TURUGA SEOTUD MUUGILOA

KORRAL JA ERANDLIKEL ASJAOLUDEL

Artikkel 82
Mudgiloa uue |&bivaatamise kord piiratud turu korral

MUtgiloa hoidja taotluse alusel vaadatakse artikli 21 kohaselt antud piiratud turuga
seotud mulgiload uuesti 18bi enne miitgiloa kolmeaastase kehtivusagja |6ppu. Parast
esmakordset uuesti |8bivaatamist vaadatakse mitgiluba uuesti |abi iga 5 aastajarel.

Uuesti |8bivaatamise taotlus esitatakse mulgiloa andnud pédevale asutusele voi
ametile véhemalt 6 kuud enne piiratud turuga seotud midgiloa aegumistahtpéeva
ning téendatakse, et veterinaarravim jadb kasutusse piiratud turul ja et vaaduse
korral jargib mitgiloa hoidja artikli 21 I6ikes 1 osutatud tingimusi.

Kui taotlus uuesti l&bivaatamiseks on esitatud, kehtib piiratud turuga seotud

mudgiluba seni, kuni taotluse kohta on otsuse vastu votnud padev asutus voi
komigjon.

Padev asutus vOi amet hindab uue ldbivaatamise taotlust, et teha kindlaks, kas
kasulikkuse jariski suhe on soodne.

Padev asutus vOi komigon vdib igal ga anda veterinaarravimile piiratud turul
mulgiloa, mis kehtib piiramata gja, kui mudgiloa hoidja esitab artikli 21 16ikes 1
osutatud puuduvad andmed tervikliku Ulevaate saamiseks veterinaarravimi kvaliteedi
jaefektiivsuse kohta.

Artikkel 83
Muigiloa uue |bivaatamise kord erandlike asjaolude korral

M Utgiloa hoidja taotluse alusel vaadatakse artikli 22 kohaselt antud midigiload enne
mUdgiloa Uheaastase kehtivusaja |6ppu uuesti |8bi.

Uuesti |abivaatamise taotlus esitatakse miigiloa andnud pédevale asutusele voi
ametile vahemalt 3 kuud enne muitigil oa aegumi stahtpaeva.

Kui taotlus uuesti |abivaatamiseks on esitatud, kehtib mudgiluba seni, kuni padev
asutus voi komigjon on votnud taotluse kohta vastu otsuse.

Padev asutus voi komigion vaib igal gjal anda piiramata kehtivusajaga mutgiloa, kui
mudgiloa hoidja esitab artikli 22 [6ikes1 osutatud puuduvad andmed tervikliku
Ulevaate saamiseks veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta.

8. JAGU
LI1IDUHUVE KASITLEVAD ESILDISED

Artikkel 84
Liidu huvidega seotud esildise menetluse kohaldamisala

Kui kiisimuse all on liidu huvid, eriti inimeste voi loomade tervise voi keskkonnaga
seotud huvid seoses veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega vOi
ravimite vaba liikumisega liidus, vOib iga liikmesriik voi komigon teha ametile
sellekohase esildise artiklis 85 sétestatud menetluse kohaldamiseks. Murekiisimus
peab olema selgelt maaratletud.
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Ameti taotlusel edastavad liikmesriigid ja miulgiloa hoidjad ametile kogu
olemasoleva teabe, mis on seotud liidu huve kasitleva esildisega.

Kui I8ikes 1 ette ndhtud esildis hdlmab rohkem kui Uhte veterinaarravimit véi monda
ravimiklassi, voib amet kohaldada nimetatud menetlust Uksnes mitgiloa tingimuste
teatavate osade suhtes.

Artikkel 85
Esildismenetlus

Amet avaldab teabe artikli 84 kohaste esildiste kohta oma veebisaidil. Huvitatud
isikutel palutakse esitada oma mérkused.

Komitee arutab esildises kasitletavat kiisimust ja esitab p&hjendatud arvamuse 90
paeva jooksul aates kuupaevast, mil kdnealuses kisimuses tema poole poorduti.
Nimetatud gjavahemikku voib komitee pikendada vedl kuni 60 péeva vorra, vottes
arvesse asjaomaste miitigiloa hoidjate seisukohti.

Enne oma arvamuse avaldamist annab komitee mitgiloa hoidjale véimaluse esitada
kindlaksméératud tahtaja jooksul oma selgitused. Komitee voib pikendada |Gikes 2
nimetatud tahtaega, et mitgiloa hoidja saaks oma selgitused ette valmistada.

KUsimuse arutamiseks magrab komitee Uhe oma liikmetest hindajaks. Komitee voib
nimetada soltumatuid eksperte erikiisimustes ndustamiseks. Ekspertide nimetamisel
maératleb komitee nende Ulesanded ja tdpsustab t60 18puleviimise téhtgja.

Komitee vdib vaaduse korral paluda muudel isikutel esitada kisimusega seotud
teavet.

Amet edastab liikmesriikidele, komigonile ja midgiloa hoidjale komitee 18pliku
arvamuse 15 pédeva jooksul pérast selle vastuvOtmist koos aruandega, milles
kirjeldatakse veterinaarravimi  hindamist ja esitatakse komitee jarelduste
pohjendused.

Artikkel 86
Otsus parast liidu huve kasitlevat esildist

15 péeva jooksul péarast artikli 85 16ikes 6 nimetatud arvamuse saamist koostab
komigjon otsuse eelndu. Kui otsuse eelndu e ole kooskdlas ameti arvamusega, esitab
komigjon otsuse eelndu lisas erimeel suste pohjuste Uksikagaliku selgituse.

Otsuse eelndu edastatakse liikmesriikidele.

Artikkel 87
Komigjoni otsus péarast liidu huve kasitlevat esildist

Komigon votab rakendusaktidega vastu 18pliku otsuse liidu huve késitleva esildise
kohta Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 145 |0ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega. Kui artikli 84 kohases teatises e ole margitud teisiti,
kohaldatakse otsust kdigi selliste veterinaarravimite mulgiloa suhtes, mis sisaldavad
liidu huve kasitleva esildisega seotud toimeainet.

Kui veterinaarravimi  midgiluba on antud kooskdlas siseriikliku menetluse,
vastastikuse tunnustamise menetluse vdi  detsentraliseeritud  menetlusega,
adresseeritakse |0ikes 1 nimetatud otsus kdikidele liikmesriikidele ja sellest
teavitatakse mudgiloa hoidjat.
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Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed seoses kdigi asaomaste ravimite
mudgilubadega, et viia mulgiload otsusega vastavusse 30 péeva jooksul pérast
otsuse kohta teate saamist, valja arvatud juhul, kui otsuses on ette ndhtud teistsugune
ajavahemik.

Tsentraliseeritud korras antud miilgiloaga veterinaarravimite puhul adresseeritakse
|6ikes 1 nimetatud otsus mitgiloa hoidjae.

V peattkk
HomdGopaatilised veterinaarravimid

Artikkel 88
HomGopaatilised veterinaarravimid

Erandina artiklist 5 registreeritakse homoopaatilised veterinaarravimid, mis vastavad
artiklis89 sdtestatud nduetele ja e ole immunoloogilised veterinaarravimid,
kooskdlas artikliga 90.

Padevad asutused kannavad nende registreeritud homoopaatilised veterinaarravimid
artiklis 51 osutatud andmebaasi.

Artikkel 89
Homdopaatiliste veterinaarravimite registreerimine

Registreeritakse homoopaatilised veterinaarravimid, mis vastavad koigile jargmistele

tingimustele:

(@ ravimit manustatakse Euroopa farmakopdas kirjeldatud viisil voi sellise
kirjelduse puudumise korral liikmesriigis ametlikult kasutusel olevas
farmakopdas kirjeldatud viisil;

(b) lahjendusaste on ravimi ohutuse tagamiseks piisav; eelkdige e tohi emalahuse
sisaldus ravimis olla tle 1/10 000;

(c) ravimi margistusel ega Uheski sellega seotud teabeallikas e nimetata
konkreetseid ravindidustusi.

Komigonil on &igus votta vastu delegeeritud Gigusakte kooskdlas artikliga 146, et
kohandada |Gike 1 punkte b ja ¢ uute teaduslike andmetega.

Artikkel 90

NGuded homdopaatilistele veterinaarravimitele ja selliste ravimite registreerimise kord

Homoopaatilise veterinaarravimi  registreerimise taotlusele lisatakse jargmised
dokumendid:

(@ homdopaatilis(t)e lahteaine(te) teaduslik vOi muu farmakopdas esitatud
nimetus koos andmetega registreeritavate eri manustamisteede, ravimivormide
jalahjendusastmete kohta;

(b) toimik, milles kirjeldatakse homoopaatilis(t)e lahteaine(te) saamist ja
kontrollimist ning milles on piisavate kirjanduse andmetega tdendatud
kdnealus(t)e aine(te) homdopaatiline olemus; bioloogilis aineild sisaldavate
homaoopaatiliste veterinaarravimite puhul haigusetekitgjate puudumist tagavate
meetmete Kirjeldus;
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(c) iga ravimivormi tootmis- ja kontrolliandmestik ning lahjendamise ja
potentseerimise meetodi Kirjeldus,

(d) agaomase veterinaarravimi tootmisluba;

(e) koopiad sama ravimi kohta teistes liikmesriikides tehtud registrikannetest voi
antud lubadest;

(f) registreeritava veterinaarravimi valispakendil ja esmapakendil esitatav tekst;

(g) ravimi pusivust késitlevad andmed;

(h) toiduloomadele ette nahtud veterinaarravimi puhul kavandatav keeluaeg koos
kdikide vgalike pdhjendustega;

(i) toiduloomadele ettendhtud  veterinaarravimi  puhul, mis sisaldab
farmakoloogilis toimeaineid, mille kasutamist ei ole mééruses (EL) nr 37/2010
asaomase loomaliigi puhul ette nahtud, téendav dokument selle kohta, et

ametile on médruse (EU) nr 470/2009 kohaselt esitatud nduetekohane taotlus
jaakide piirnormide kehtestamiseks.

Registreerimistaotlus  voib hdlmata mitut sama(de)st homoopaatilis(t)est
| dhteai ne(te)st saadud ravimit.

Padev asutus maarab otsuses registreerimise kohta vastavalt artiklile 29 kindlaks
tingimused, mille alusel vGib homdopaatilise veterinaarravimi teha |18ppkasutajatele
kattesaadavaks.

Homoopaatilise veterinaarravimi registreerimise menetlus viiakse 16pule 210 péeva
jooksul aates nduetekohase taotluse esitamisest.

VI peattkk
Tootmine, import ja eksport

Artikkel 91
Tootmisluba

Tootmisluba on vgajargmiste tegevuste 18biviimiseks (edaspidi ,, tootmine”):
(@ veterinaarravimi tootmine voi import voi

(b) osalemine veterinaarravimi vOi selle komponendi tootmise voi 18plikule kujule
viimise mis tahes etapis, seahulgas t66tlemine, koostamine, pakendamine,
méargistamine, ladustamine, steriliseerimine, testimine vOi tarnimiseks
kéttesaadavaks tegemine.

Olenemata |Gikest 1, e ole luba vaa ettevalmistamise, osadeks jagamise, pakendi
muutmise vOi esitlemise jaoks, kui seda tehakse ainult jaemilgi eesmérgil vastavalt
artiklitele 107 ja 108.

Padev asutus registreerivad enda antud tootmisload tootmise, impordi ja hulgimuugi
andmebaasis, mis on loodud vastavalt artiklile 94.

Tootmisluba kehtib kdikjal liidus.
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Artikkel 92
Nouded tootmid oa saamiseks

Tootmisloa taotlus esitatakse selle liikmesriigi pédevale asutusele, kus asub
tootmiskoht.

Tootmisloa taotlus sisaldab vahemalt jargmist teavet:
(@ veterinaarravimid, mida tahetakse toota voi importida;
(b) ravimivormid, mille kujul veterinaarravimeid tahetakse toota voi importida;

(c) Ukskagad tootmiskoha kohta, kus veterinaarravimit tahetakse toota voi
katsetada;

(d) avaldusselle kohta, et taotleja téidab artiklis 98 sétestatud ndudeid.

Artikkel 93
Tootmisloa andmine

Enne tootmisloa andmist kontrollib p&dev asutus vastavalt artiklile 125 tootmiskohta,
kus veterinaarravimit tahetakse toota voi katsetada.

Tootmisluba kohaldatakse ainult selle tootmiskoha ja nende veterinaarravimite ja
ravimivormide suhtes, mis on taotluses kindlaks méaratud.

Liikmesriigid kehtestavad tootmislubade andmise korra. Tootmisloa andmise
menetlus e tohi kesta kauem kui 90 péeva alates paevast, mil padev asutus saab
taotluse.

Padev asutus voib nBuda, et taotlgja esitaks tdiendavat teavet lisaks sellele, mis on
esitatud taotluses vastavalt artiklile 92. Kui paddev asutus kasutab konealust digust,
pikendatakse kéesoleva artikli 16ikes 3 nimetatud téhtaega ajavahemiku vorra, mis
kulub vajalike téiendavate andmete esitamiseks.

Tootmisluba véib olla tingimuslik ja seotud ndudega, et taotleja peab teatava
gavahemiku jooksul votma teatavad meetmed vOi sisse seadma teatava korra
Tootmisloa vdib peatada, kui need nduded ei ole taidetud.

Artikkel 94
Tootmislubade andmebaas

Amet loob liidu tootmise, impordi ja hulgimttgi andmebaasi (edaspidi ,,tootmise ja
hulgimtilgi andmebaas’) ja haldab seda.

Andmebaas sisaldab teavet kbikide padevate asutuste poolt liidus antud tootmise ja
hulgimtlgi lubade kohta.

Amet teeb kattesaadavaks el ektroonilise vormi andmete edastami seks andmebaasi.

Padev asutus registreerib tootmise ja hulgimiigi andmebaasis teabe artiklite 93, 103
ja 105 kohaselt antud lubade ja tdendite kohta, samuti teabe lubadega hdlmatud
veterinaarravimite kohta, kasutades |6ikes 3 osutatud vormi.

Amet koostab koostoos liikmesriikide ja komigoniga tootmise ja hulgimuigi
andmebaasi funktsionaal se kirjelduse.

Amet tagab, et andmebaasi kantavat teavet vorreldakse ja see tehakse kéttesaadavaks
ning et teavet jagatakse.
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Artikkel 95
Juurdepaés tootmislubade andmebaasile

1 Padevatel asutustel on iga gal téelik juurdepdéas artikli 94 kohaselt loodud
andmebaasile.
2. Tootjatel ja hulgimtdjatel on juurdepaés konealusele andmebaasile ulatuses, mis on

neile vgjalik oma kohustuste téitmiseks.

3. Uldsusel on juurdepéss andmebaasis olevale teabele, milles tipsustatakse ettevotjad,
kellele on antud tootmis- vGi hulgimudgiluba, samuti kdneal uste lubadega hdlmatud
tootmiskohad jaravimid.

Artikkel 96
Tootmisloa muutmine taotluse alusel

1. Kui tootmisloa hoidja taotleb tootmisoa muutmist, e ole sdlise taotluse
|abivaatamise menetlus pikem kui 30 pdeva aates paevast, mil padev asutus saab
taotluse. Erandjuhul v8ib padev asutus seda ajavahemikku pikendada 90 paevani.

2. Taotluses esitatakse muudatuse kirjeldus ja tootmisloaga hélmatud ravimid, mida
muudatus mdjutab.

3. Likes 1 osutatud téhtgja jooksul voib padev asutus nduda loa hoidjalt ettendhtud aja
jooksul téiendavateabe esitamist. Menetlus peatatakse kuni lisateabe esitamiseni.

4. Padev asutus teatab loa hoidjale hindamise tulemused ja vajaduse korral muudab
tootmisluba ning, kui see on asakohane, gakohastab tootmise ja hulgimudgi
andmebaasi.

Artikkel 97
Tootmisluba impordi ja ekspordi jaoks

1. Tootmisluba ndutakse ka importimisel kolmandatest riikidest ja eksportimisel
kolmandatesse riikidesse.

2. Likes 1 osutatud nduet e kohaldata artiklis 104 osutatud hulgimidigiloa hoidjatele.

Artikkel 98
Tootmisloa hoidja kohustused

Tootmisloa hoidja:

(@ kasutuses on sobivad ja piisavad ruumid, tehnilised seadmed ja toote
kontrollimiseks vaalikud vahendid tootmisloas maérgitud veterinaarravimi
valmistamise, impordi voi ekspordi jaoks;

(b) késutuses on vahemalt ks artikli 100 kohaselt kvalifitseeritud isik;

(c) voimaldab artiklis 100 nimetatud kvalifitseeritud isikul téta oma kohustus,
eelkbige andes tema kasutusse kdik selleks vaalikud tehnilised seadmed ja
testimisvahendid;

(d) teavitab p&devat asutust, kui artiklis100 nimetatud kvalifitseeritud isik
vahetub;

(e) kasutuses on tootajad, kes vastavad agaomases liikmesriigis tootmise ja
kontrolli suhtes kehtivatele 6igusnduetel e;
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(f) voimaldab igal ga asaomase padeva asutuse esindagatele juurdepéésu oma
ruumidele;

(g) dokumenteerib artikli 99 kohaselt Uksikagalikud andmed kdigi tema tarnitud
veterinaarravimite, sealhulgas néidiste kohta.

Artikkel 99
Andmete dokumenteerimine

Veterinaarravimite tootmisoa hoidja dokumenteerib kdigi tema tarnitud
veterinaarravimite kohta jargmise teabe:

(@ tehingu kuupéev,

(b) veterinaarravimi nimetus,
(c) tarnitud kogus,

(d) vastuvdtjanimi jaaadress,
() partii number.

Loikes 1 nimetatud andmed on pédevale asutusele kontrollimiseks kéttesaadavad
kolme aasta jooksul.

Artikkel 100
Tootmiseks kvalifitseeritud isik

Tootmisloa hoidja késutuses on alati vahemalt Uks kéesolevas artiklis esitatud
tingimustele vastav kvalifitseeritud isik, kes vastutab eelkdige artiklis 101 nimetatud
Ulesannete téitmise eest.

Nimetatud kvalifitseeritud isikul on diplom, tunnistus vdi muu dokument asjakohase
kvalifikatsiooni tdendamiseks ning piisavad kogemused tootmise valdkonnas. Loa
hoidja vOib ise votta vastutuse 16ikes 1 nimetatud kohustuste téaitmise eest, kui ta
isiklikult vastab eespool mérgitud tingimustele.

Artikkel 101
Veterinaarravimipartii vabasse ringlusse laskmine

Kui tootmisloa hoidja toodab veterinaarravimeid, tagab tootmise eest vastutav
kvalifitseeritud isik, et iga veterinaarravimi partii on toodetud ja kontrollitud
vastavalt mitgiloa tingimustele. Tootmise eest vastutav kvalifitseeritud isik koostab
selle kohta aruande.

Kui veterinaarravimid on imporditud kolmandatest riikidest, tagab tootmise eest
vastutav kvalifitseeritud isik, et iga imporditud ravimipartii puhul on liidus tehtud
vahemalt kodigi toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne analtiis ning kdik muud
vaalikud katsed, millega tagatakse, et ravimi kvaliteet vastab milgiloa nBuetele.

Likes 1 osutatud aruanne, mille on allkirjastanud kvalifitseeritud isik, kehtib koikjal
liidus.

Tootmise eest vastutav kvalifitseeritud isk dokumenteerib iga vabasse ringlusse
lastud ravimipartiiga seotud andmed. Neid andmeid g akohastatakse vastavalt tehtud
toimingutele ning need ja&vad padeva asutuse kasutusse viieks aastaks.
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Kui liidus toodetud veterinaarravimid imporditakse kolmandast riigist liitu,
kohaldatakse 16iget 1.

Kui veterinaarravimid on imporditud kolmandatest riikidest, kellega liit on sdlminud
kokkuleppe, et kohaldatakse hea tootmistava norme, mis on vaéhemalt samavaérsed
komisjoni direktiivis 91/412/EMU? sitestatud normidega, ja kui tdendatakse, et
I6ikes 1 osutatud katsed on eksportivas riigis tehtud, v6ib importiva liikmesriigi
padev asutus vabastada kvalifitseeritud isiku 18ikes 2 nimetatud katsete tegemise
kohustusest.

Artikkel 102
Padeva asutuse meetmed

Padev asutus tagab, et artiklis 100 osutatud kvalifitseeritud isiku kohustused oleksid
téidetud, kasutades selleks kas kohaseid haldusmeetmeid voi asjaomast kutsealase
k&itumise juhendit.

Padev asutus vOib gjutiselt peatada kbnealuse isiku tegevuse, kui tema vastu on
algatatud haldus- vdi distsiplinaarmenetlus kohustuste taitmata jatmise tottu.

Artikkel 103
Tootmisloa téendid

Veterinaarravimite tootja vOi eksportija voi selliseid ravimeid importiva kolmanda riigi
asutuste taotlusel tdendab padev asutus, et:

(@ tootjaon kdnealuse ravimi tootmisloa hoidja voi
(b) tootjal on artiklis 127 osutatud hea tootmistava sertifikaat.

Selliste tdendite vajaandmisel lisab padev asutus téendile ravimi omaduste heakskiidetud
kokkuvdtte voi selle puudumise korral samavddrse dokumendi selliste veterinaarravimite
puhul, mis on ette ndhtud ekspordiks ja mis on tema asukohariigi territooriumil juba lubatud.

VII peatikk
Tarniminejakasutamine

1.JAGU
HuLGIMUUK

Artikkel 104
Veterinaarravimite hulgimiuk

Veterinaarravimi hulgimiok toimub hulgimitgiloa alusel. Liikmesriigid kehtestavad
hulgimutgilubade andmise korra.

Hulgimiugiluba kehtib koikjal liidus.

Vékese koguse veterinaarravimite tarnimist Uhelt jaemidjalt teisele e loeta
hulgimtlgiks.

27

Komisgjoni direktiiv 91/412/EMU, 23. juuli 1991, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea
tootmistava pohimdtted ja suunised (EUT L 228, 17.8.1991, Ik 70).
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Hulgimidjal on olemas operatiivkava, millega tagatakse veterinaarravimi tdhus turult
kdrvaldamine vastavalt padeva asutuse v6i komigon korraldusele voi koostoos
asjaomase ravimi tootjaga voi mutgiloa hoidjaga.

Artikkel 105
Hulgimltgiloa andmise kord

Taotlus hulgimudgiloa saamiseks esitatakse selle liikmesriigi pé&devale asutusele,
milles hulgimutja asub.

Hulgimiugiloa andmise menetlus e tohi kesta kauem kui 90 péeva alates péevast,
mil padev asutus saab taotluse.

Taotleja tdendab taotluses, et tatéaidab jargmisi ndudeid:

(@ ta on tehniliselt padevad todtajad ning sobivad ja piisavad ruumid, mis
vastavad veterinaarravimite ladustamise ja kéitlemise nduetele, mille on
kehtestanud asjaomane liikmesriik;

(b) ta on operatiivkava, millega tagatakse veterinaarravimi tdhus turult
kdrvaldamine vastavalt padeva asutuse voi komisjoni korraldusele voi koosttos
asjaomase ravimi tootjaga voi mitgiloa hoidjaga;

(c) ta on agakohane andmete dokumenteerimise siisteem, millega tagatakse
vastavus artiklis 106 sitestatud nduetele.

Padev asutus teavitab taotlgjat hindamise tulemustest, annab hulgimidgiloa voi
keeldub selle andmisest ja kannab luba k&sitleva agakohase teabe tootmise ja
hulgimtlgi andmebaasi.

Artikkel 106
Andmete dokumenteerimise nduded hulgimidjatele

vOI mulgitehingu kohta salvestatakse vahemalt jargmised andmed:

(@ tehingu kuupéev;

(b) veterinaarravimi nimetus,

(c) partii number;

(d) veterinaarravimi kdlblikkusaja |6ppkuupéev;

(e) saadud vai tarnitud kogus;

(f)  ostu puhul tarnijanimi ja aadress, midgi puhul sagjanimi ja aadress.

Vahemalt kord aastas teeb hulgimudgiloa hoidja pdhjaliku auditi ja vordleb
sissetulnud ja vdajaldnud ravimite koguseid ravimite tegeliku laoseisuga. Koik
avastatud lahknevused registreeritakse. Konealused andmed on pédevale asutusele
kontrollimiseks kattesaadavad kolme aasta jooksul.
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2. JAGU
JAEMUUK

Artikkel 107
Veterinaarravimite jaemiik ja andmete dokumenteerimine
Veterinaarravimite jaemutigiga voib tegelda Uksnes isik, kellel on siseriikliku Giguse
kohane |uba selliste toimingutega tegel emiseks.

Isik, kes on kohaldatava siseriikliku diguse kohaselt padev veterinaarravimeid vélja
kirjutama, kirjutab mikroobivastaseid ravimeid vélja Uksnes selliste loomade jaoks,
kes on tema hoole all, jaainult asaomase ravi jaoks vajalikus koguses.

Veterinaarravimite jaemiidja dokumenteerib Uksikagalikult jargmise teabe

veterinaarravimite iga ostu- voi mitgitehingu kohta:

(@ tehingu kuupéev;

(b) veterinaarravimi nimetus;

() partii number;

(d) saadud vdi tarnitud kogus;

() ostu puhul tarnijanimi ja aadress, midgi puhul sagjanimi ja aadress;

(f) ravimi valjakirjutanud veterinaararsti nimi ja aadress ning vastavalt artiklile 29
retsepti alusel véljastatavate veterinaarravimite puhul retsepti koopia.

Vahemalt kord aastas teeb jaemilja pohjaliku auditi ja vordleb sissetulnud ja
vajaldinud veterinaarravimite koguseid ravimite tegeliku laoseisuga. Koik avastatud
lahknevused registreeritakse. Konealused andmed on padeva asutuse tehtavaks artikli
125 kohaseks kontrolliks kattesaadavad kolme aasta jooksul.

Artikkel 108
Veterinaarravimite jaemiik kaugmidigi teel

Isik, kellel on lubatud mlta veterinaarravimeid vastavalt artikli 107 16ikele 1, voib
pakkuda veterinaarravimeid Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/34/E0%®
méaratletud infolhiskonna teenuste vahendusel liidus asuvale fulslisele voi
juriidilisele isikule tingimusel, et need ravimid vastavad sihtliikmesriigi 6igusaktide
nduetele.

Lisaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/31/EU® artiklis 6 sitestatud
teabenduetele esitatakse veebisaitidel, mille kaudu veterinaarravimeid pakutakse,
vahemalt jargmine teave:

(@ sdle liikmesriigi p&deva asutuse kontaktandmed, milles veterinaarravimeid
pakkuv jaemiija on asutatud;

(b) hdperlink jaemidja asukohaliikmesriigi veebisaidile, mis on loodud vastavalt
IGikele 5;

28

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/34/EU, 22. juuni 1998, millega néhakse ette tehnilistest
standarditest ja eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (EUT L 204,
21.7.1998, Ik 37).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2000/31/EU, 8. juuni 2000, infoiihiskonna teenuste teatavate
Biguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise kaubanduse
kohta) (EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1).
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(c) loike 3 kohaselt kehtestatud Uhine logo, mis esitatakse selgelt veebisaidi igal
lehel, mis on seotud Uldsusel e veterinaarravimite pakkumisega kaugmtilgi teel;
logo sisaldab huperlinki asjaomast jaemuljat kasitlevale kandele loa saanud
jaemujate loetelus, millele on osutatud 16ike 5 punktis c.

Kehtestatakse koikjal liidus @ra tuntav Uhine logo, mis voimaldab kindlaks teha
Uldsusele kaugmulgi teel veterinaarravimeid pakkuva isiku asukohaliikmesriigi.
Logo esitatakse selgelt igal veebisaidil, kus pakutakse veterinaarravimeid kaugmaugi
tel.

Komigon votab Uhise logo kujunduse vastu rakendusaktidega. Konealused
rakendusaktid voOetakse vastu kooskblas artikli 145 [dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Iga liikmesriik loob veterinaarravimite kaugmuiki késitleva veebisaidi, millel
esitatakse vahemalt jargmine teave:

(@ teave liikmesriigi Oigusaktide kohta, mida kohaldatakse Uldsusele
infolhiskonna teenuste vahendusel kaugmiigi teel veterinaarravimite
pakkumise suhtes, sealhulgas teave selle kohta, et tarnitavate
veterinaarravimite liigitus voib litkmesriigiti erineda;

(b) teave Uhiselogo kohta;

(o) liikmesriigis asuvate selliste jaemuljate loetelu, kellel on luba pakkuda
Uldsusele veterinaarravimeid kaugmuigi teel infolhiskonna teenuste
vahendusel vastavalt |Gikele 1, ja nende jaemulj ate veebisaitide aadressid.

Liikmesriigi loodud veebisaidil on hiperlink ameti veebisaidile, mis on loodud vastavalt
|Gikele 6.

6.

Amet loob veebisaidi, millel esitatakse teave Uhise logo kohta. Ameti veebisaidil
margitakse selgelt, et igaliikmesriigi veebisaidil on teave nende isikute kohta, kes on
volitatud pakkuma asaomases liikmesriigis Uldsusele infouhiskonna teenuste
vahendusel kaugmiitgi teel veterinaarravimeid.

Liikmesriigid vOivad kehtestada rahvatervise kaitse seisukohalt pdhjendatud
tingimusi nende territooriumil toimuva jaemiugi suhtes, mille puhul ravimed
pakutakse Uldsusele kaugmutigi teel infolihiskonna teenuste vahendusel.

Artikkel 109

Anabool sete, nakkusevastaste, parasiidivastaste, pdl etikuvastaste, hormoonsete voi

pstihhotroopsete veterinaarravimite jaemuik

Veterinaarravimeid, millel on anaboolsed, nakkusevastased, parasiidivastased,
poletikuvastased, hormonaalsed vO&i psihhotroopsed omadused, voi konealuste
omadustega aineid, mida on lubatud kasutada veterinaarravimina, vdivad tarnida ja
osta ainult tootjad, hulgimiUjad ja jaemiiljad, keda vastavalt kohadatavale
siseriiklikule digusele on selleks spetsiaal selt volitatud.

on |dike 1 kohaselt volitatud.

Sellised tootjad ja tarnijad dokumenteerivad Uksikagalikult jérgmise teabe
veterinaarravimite iga ostu- voi miugitehingu kohta:

(@ tehingu kuupéev;
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(b) veterinaarravimi nimetus ja midgiloa number;
(c) saadud vdi tarnitud kogus;
(d) ostu puhul tarnijanimi ja aadress, mitgi puhul sagjanimi ja aadress;

Konealused andmed on padeva asutuse tehtavaks artikli 125 kohaseks kontrolliks
kattesaadavad kolme aasta jooksul.

Artikkel 110
Veterinaarravimi retsept

1. Veterinaarravimi  retsept  sisaldab  véhemalt jargmisi  Uksikagu  (edaspidi
»miinimumnduded”):

(@ ravitavaloomaidentifitseerimisandmed,;
(b) loomaomaniku voi pidajatéielik nimi ja kontaktandmed,;
(c) retsepti valjakirjutamise kuupéev;

(d) retsepti vajakirjutanud isiku téielik nimi ja kontaktandmed, kvalifikatsioon ja
kutseorganisatsiooni lilkme number;

() retsepti vdlja kirjutanud isiku alkiri vdi samavddrne elektrooniline
identifitseerimistunnus,

(f) vajakirjutatud veterinaarravimi nimetus;
(g) ravimivorm (tablett, lahus vms);

(h) kogus;

(i) toimeainekogus,

() annustamine;

(k) keeluaeg, kui see on asjakohane;

() vaadikud hoiatused;

(m) kui ravim on vdlja kirjutatud haigusseisundi jaoks, mida e ole mudgiloas
nimetatud, siis sellekohane avaldus.

2. Veterinaarravimi retsepti kirjutab véja ainult isik, kellel on vastavalt kehtivale
siseriiklikule digusele sellekohane padevus.

3. Véjakirjutatud veterinaarravimi tarnimisel piirdub véajakirjutatud ja tarnitud kogus
agaomaseks raviks vgaliku kogusega.
4. Veterinaarravimi  retsept kehtib kdikjal liidus. Valjakirjutatud veterinaarravim
tarnitakse vastavalt kohaldatavale siseriiklikule digusele.
3. JAGU
KASUTAMINE
Artikkel 111

Veterinaarravimite kasutamine
Veterinaarravimeid kasutatakse vastavalt mitgiloa tingimustel e.

Liikmesriik kehtestab korra selliste ravimite turulelaskmiseks, mida on tema
territooriumil lubatud kasutada vastavalt artiklitele 115, 116, 119, 120 ja121.
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Artikkel 112
Toiduloomade omanike ja pidajate dokumenteeritavad andmed

Toiduloomade omanik voi kui omanik ise loomi e pea, siis toiduloomade pidaja
dokumenteerib veterinaarravimite kasutamise toiduloomadel ja vajaduse korral hoiab
alles veterinaarravimi retsepti koopia.

Dokumenteeritakse jargmine teave:

(8 veterinaarravimi loomale manustamise kuupaev;
(b) veterinaarravimi nimetus,

(c) manustatud veterinaarravimi kogus;

(d) tarnijanimi jaaadress;

(e) ravitud loomade identifitseerimisandmed;

(f) ravimi vdja kirjutanud veterinaararsti nimi ja aadress ning vajaduse korral
retsepti koopia.

Konealune teave on padeva asutuse tehtavaks artikli 125 kohaseks kontrolliks
kattesaadav vahemalt kolme aasta jooksul.

Artikkel 113
Immunol oogiliste veterinaarravimite kasutamine

Padev asutus vOib kooskélas siseriiklike Gigusaktidega keelata immunoloogiliste
veterinaarravimite tootmise, impordi, mitgi, tarnimise ja/voi kasutamise kogu oma
territooriumil voi osal sellest, kui on taidetud vahemalt Uks jargmistest tingimustest:

(@ ravimi manustamine loomadele vOib segada loomahaiguste diagnoosimise,
torje vai likvideerimise riikliku programmi rakendamist;

(b) ravimi manustamine loomadele vOib raskendada ravitavates elusloomades voi
neilt saadavates toiduainetes vbi muudes saadustes saastuse puudumise
tOendamist;

(c) haigust, mille suhtes ravim peab immuunsuse tekitama, asaomasel
territooriumil Gldiselt el esine.

Padev asutus teatab komigjonile kdigist 16ike 1 sdtete kohaldamise juhtudest.

Artikkel 114
Muus liikmesriigis teenuseid osutav veterinaararst

Veterinaararst, kes osutab teenuseid muus kui oma asukohaliikmesriigis (edaspidi
»vastuvottev liikmesriik”), vOGib manustada vastuvdtvas liikmesriigis lubatud
veterinaarravimeid tema hoole al olevatele muus litkmesriigis asuvatele loomadele
koguses, mis on agaomaste loomade raviks vaalik, kui on tdidetud jargmised
tingimused:

(@ vastuvotva liikmesriigi padev asutus voi komisjon on andnud artiklis 5 ette
nahtud loa veterinaarravimi turulelaskmiseks;

(b) veterinaararst transpordib veterinaarravimeid tootja originaal pakendis;
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(c) kui veterinaarravim on ette ndhtud toiduloomadele manustamiseks, on
toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus veterinaarravimis sama kuli
vastuvotvas litkmesriigis lubatud veterinaarravimis;

(d) veterinaararst jargib kénealuses lilkmesriigis kohaldatavat head veterinaartava
jatagab, et peetakse kinni veterinaarravimi margistusel mérgitud keeluajast;

(e) veterinaararst e mul veterinaarravimit vastuvotvas liikmesriigis ravitavate
loomade omanikule vOi pidajale, vélja arvatud juhul, kui see on lubatud
vastuvotva lilkmesriigi eeskirjadega, kui ravim on ette nahtud tema hoole all
olevate loomade raviks ning kui ta mtdb veterinaarravimit ainult minimaalses
koguses, mis on vajalik nende loomade ravi |8puleviimiseks,

(f) veterinaararst dokumenteerib kdik Uksikasjad ravitavate |loomade, neile pandud
diagnoosi, manustatud veterinaarravimite, manustatud annuste, ravi kestuse ja
kohaldatud keelugja kohta, et voimaldada vastuvitva liikmesriigi pédeval
asutusel neid kolme aasta jooksul kontrollida.

2. Loiget 1 e kohaldata immunoloogiliste veterinaarravimite suhtes, mida e ole
vastuvotvas litkmesriigis lubatud kasutada.

Artikkel 115
Veterinaarravimite kasutamine muudel kui toiduloomadel selliste loomaliikide voi naidustuste
puhul, mida mitgiloa tingimused ei hdlma

1. Kui liikmesriigis e ole Uhtegi lubatud veterinaarravimit mitte-toidulooma haiguse
ravimiseks, voib vastutav veterinaararst erandina artiklist 111 oma otsesel isiklikul
vastutusel ning eelkdige lubamatute kannatuste valtimiseks erandkorras manustada
asaomasele loomale:

(@ ravimit:
1) veterinaarravimit, mida on k&esoleva madruse kohaselt lubatud kasutada asjaomases
liikmesriigis muu liigi loomaravimiseks vdi samalliigi looma muu haiguse ravimiseks,
i) veterinaarravimit, mida on k&esoleva mééruse kohaselt lubatud kasutada muus litkmesriigis
samavoi muu liigi looma sama vl muu haiguse ravimiseks;

i) inimtervishoius kasutatavat ravimit, mida on agaomases liikmesriigis lubatud kasutada
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU® v&i madruse (EU) nr 726/2004
alusdl;

(b) punktis a osutatud ravimi puudumise korral veterinaarravimit, mille on
veterinaarravimi  retsepti  tingimuste kohaselt ekstemporaalselt vamistanud
isik, kellele on siseriikliku Giguse alusel antud sellekohane luba.

2. Veterinaararst vOib manustada ravimit isiklikult vdi lubada seda teha teisdl isikul
veterinaararsti vastutusel .
3. Kéesoleva artikli 10iget 1 kohaldatakse ka veterinaararsti hoole all oleva hobuslaste

hulka kuuluva looma ravimisel, kui kooskdlas méadrusega (EU) nr 504/2008 on
kinnitatud, et loom el kuulu tapmisele inimtarbimise eesmargil.

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU, 6. november 2001, inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, |k 67).
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Artikkel 116
Veterinaarravimite kasutamine toiduloomadel selliste loomaliikide voi naidustuste puhul,
mida mitgiloa tingimused el hdlma

1. Kui liikmesriigis e ole dhtki lubatud veterinaarravimit veeloomade hulka
mittekuuluva toidulooma teatava haiguse ravimiseks, voib vastutav veterinaararst
erandina artiklist 111 oma otsesel isiklikul vastutusel ning eelkfige lubamatute
kannatuste véltimiseks erandkorras manustada asaomasele loomale mis tahes
jargmist ravimit:

(@ veterinaarravimit, mida on k&esoleva méaéruse kohaselt lubatud kasutada
asjaomases litkmesriigis muu liigi toidulooma ravimiseks voi sama liigi looma
muu haiguse ravimiseks;

(b) veterinaarravimit, mida on kéesoleva maaruse kohaselt lubatud kasutada muus
litkmesriigis sama vdi muu liigi toidulooma sama voi muu haiguse ravimiseks;

() inimtervishoius kasutatavat ravimit, mida on asjaomases lilkmesriigis lubatud
kasutada direktiivi 2001/83/EU voi maéruse (EU) nr 726/2004 alusel, voi

(d) punktis a osutatud ravimi puudumise korral veterinaarravimit, mille on
veterinaarravimi retsepti  tingimuste kohaselt ekstemporaalselt valmistanud
isik, kellele on siseriikliku Giguse alusel antud sellekohane luba.

2. Kui liikmesriigis e ole lubatud veterinaarravimit toiduks kasutatava veelooma
haiguse ravimiseks, vib vastutav veterinaararst erandina artiklist 111 oma otsesel
isiklikul vastutusel ning eelkdige lubamatute kannatuste valtimiseks erandkorras
manustada asjaomasel e loomal e jargmist:

(8 veterinaarravimit, mis on kéesoleva maéruse kohaselt registreeritud asjaomases
liikmesriigis muud liiki toiduks kasutatava veelooma ravimiseks voi sama liiki
veel ooma muu haiguse ravimiseks,

(b) veterinaarravimit, mida on kéesoleva maaruse kohaselt lubatud kasutada muus
liikmesriigis toiduks kasutatava sama voi muu liigi veelooma sama vGi muu
hai guse ravimiseks.

3. Erandina 16ikest 2 ning kuni 16ikes 4 osutatud rakendusakti kehtestamiseni voib
veterinaararst 16ike 2 punktides a ja b osutatud ravimite puudumise korral oma
otsesel isklikul vastutusel ning eelkdige lubamatute kannatuste valtimiseks
erandkorras manustada toiduloomade hulka kuuluvale veeloomale konkreetses
loomakasvatusettevottes jargmist:

(@ veterinaarravimit, mida on k&esoleva méadruse kohaselt lubatud kasutada
agaomases litkmesriigis vOi muus litkmesriigis toiduloomade puhul, kes el
kuulu veeloomade hulka;

(b) inimtervishoius kasutatavat ravimit, mida on asjaomases litkmesriigis lubatud
kasutada direktiivi 2001/83/EU v&i maaruse (EU) nr 726/2004 alusel.

4. Komigon voib rakendusaktidega kehtestada loetelu liidus maismaaloomade puhul
lubatud veterinaarravimitest, mida kooskdlas 16ikega 1 vGib kasutada toiduloomade
hulka kuuluvate veeloomade raviks. Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 145 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Komigjon votab osutatud rakendusaktide vastuvotmisel arvesse jargmisi kriteeriume:
(@  oht keskkonnale, kui kdneluste ravimitega ravitakse veeloomi;
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(b) mdju loomade jainimeste tervisele, kui agaomast haigust pddevat veelooma el
saa ravida agaomase mikroobivastase ravimiga, mille kandmist loetelusse
kaal utakse;

(c) mdju liidu teatavate vesiviljelussektorite konkurentsivéimele, kui asjaomast
haigust pddevat veelooma e saa ravida asjaomase mikroobivastase ravimige;

(d) muude ravimite, ravimeetodite v8i ennetus- vdi ravimeetmete kattesaadavus
vOi puudumine teatavate veeloomadel esinevate haiguste voi haigusseisundite

raviks.
5. Ligete 1-3 kohase ravi puhul voib veterinaararst manustada ravimit isiklikult voi
lubada seda tehateisel isikul veterinaararsti vastutusel.
6. Loike 1 kohaselt kasutatavates ravimites sisalduvad farmakoloogilised toimeained

loetletakse madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1. Veterinaararst tapsustab
nduetekohase keelugja vastavalt artiklile 117.

7. Erandina 18ikest 1 ja maaruse (EU) nr 470/2009 artikli 16 IGikest 1 ning juhul, kui
|Gikes 1 osutatud ravimid e ole kéttesaadavad, vOib veterinaararst ravida mesilas
ajal, mil mesilased e tooda mett ega muid toiduaineid, veterinaarravimiga, mida on
lubatud mesilaste puhul kasutada kolmandas riigis, kes on veterinaarravimite
registreerimise tehniliste nduete Uhtlustamise rahvusvahelise koostéoprogrammi liige
vOi vaatlga.

8. Veterinaararst dokumenteerib jargmised andmed: loomade |abivaatuse kuupéev,
omaniku andmed, ravitud loomade arv, diagnoos, vélja kirjutatud ravimid,
manustatud annused, ravi kestus ning soovitatud keelugjad; kénealused andmed on
padeval e asutusel e kontrollimiseks kattesaadavad vahemalt viie aasta jooksul.

Artikkel 117
Keeluaeg veterinaarravimite kasutamisel toiduloomadel juhtudel, mida milgiloa tingimused
e hélma
1 Artikli 116 kohaldamisel, védja arvatud juhul, kui kasutatava ravimi puhul on

keeluaeg agaomase loomaliigi jaoks méadratletud ravimi omaduste kokkuvottes,
kehtestab veterinaararst keelugja vastavalt jargmistele kriteeriumidele:

(@ toiduloomadest imetgjate jalindude puhul lihajarups jaoks véhemalt:

1) ravimi omaduste kokkuvottes koigi loomaliikide puhul esitatud keeluaegadest pikim,
korrutatuna koefitsiendiga 1,5;

i) 28 péeva, kui ravimit e ole lubatud kasutada toiduloomade puhul;
(b) inimtoiduks ette ndhtud piima andvate |oomade puhul vahemalt:

i) ravimi omaduste kokkuvéttes kdigi piima andvate loomade puhul esitatud keeluaegadest
pikim, korrutatuna koefitsiendiga 1,5;

i) 7 péeva, kui ravimit ei ole lubatud kasutada piima andvate |oomade puhul;
(c) loomade puhul, kellelt saadakse inimtoiduks ette néhtud mune, véahemalt:

1) ravimi omaduste kokkuvottes munade jaoks esitatud keeluaegadest pikim, korrutatuna
koefitsiendiga 1,5;

1) 7 péeva, kui ravimit ei ole lubatud kasutada loomade puhul, kellelt saadakse mune;
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(d) veeloomade puhul, kes on ette néhtud inimtoiduks vOi kellelt saadakse
inimtoiduks ette néhtud mune, vahemalt:

i) ravimi omaduste kokkuvottes kdigi veeloomade liikide puhul mérgitud keeluaegadest
pikim, korrutatuna teguriga 50 ja vajendatuna péevade arvuna, mis on korrutatud keskmise
veetemperatuuriga (edaspidi ,, kraadpaev”). Keeluaeg el ole |ihem kui 50 kraadpéeva;

i) 500 kraadpdeva, kui ravimit ei ole lubatud kasutada toiduks kasutatavate veeloomade

puhul.
2.

Komigionil on 8igus vétta vastu delegeeritud Gigusakte kooskdlas artikliga 146, et
kohandada |Gikes 1 sdtestatud eeskirju uute teaduslike andmetega.

Mesilaste jaoks kehtestab veterinaararst kohase keelugja, hinnates olukorda taru(de)s
iga Uksikjuhtumi puhul eraldi.

Homoopaatiliste veterinaarravimite puhul kehtestatakse keeluaeg null péeva.
Erandina|Gikest 1 kehtestab komigjon jargmiste ainete loetel u:

(@ aned, mis on olulised hobuslaste raviks v8i mis toovad téiendavat kliinilist
kasu, vorreldes hobuslaste jaoks ette ndhtud muude ravivoimal ustega;

(b) aned, mille puhul hobuslastega seotud keeluaeg on kooskflas otsustes
93/623/EMU ja 2000/68/EU sitestatud kontrollimehhanismidega vahemalt
kuus kuud.

Konealused rakendusaktid voOetakse vastu kooskOlas artikli 145 I6ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 118

Mikroobivastaste veterinaarravimite kasutamine loomaliikide voi néidustuste puhul, mida

midgiloa tingimused ei hdlma

Mikroobivastaseid veterinaarravimeid kasutatakse ainult artiklite 115 ja 116
kohasdlt, et ravida haigusi, mille puhul e ole muid ravivdimalusi, ning kui nende
kasutamine e kujuta endast ohtu inimeste vai loomade tervisele.

Komigon voib artikli 145 16ikes2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt vastu
vOetavate rakendusaktidega ja ameti teaduslikke nduandeid arvesse vottes kehtestada
selliste mikroobivastaste ravimite loetelu, mida e ole lubatud kasutada kooskdlas
I6ikega 1 vOi mida tohib kasutada |6ike 1 kohaseks ravimiseks ainult siis, kui on
téidetud teatavad tingimused.

Konealuste rakendusaktide vastuvotmisel votab komigon arvesse jargmisi
Kriteeriume:

(@ ohtinimeste tervisele, kui mikroobivastast ravimit kasutatakse vastavalt |Gikele
1;

(b) oht inimeste tervisele antimikroobikumiresi stentsuse tekke korral;
(c) muuloomade jaoks sobivaravi kéttesaadavus;
(d)  muu inimeste jaoks sobiva mikroobivastase ravi kéttesaadavus;

(e) mdju vesiviljelusele ja loomakasvatusele, kui agaomast haigust pddevat looma
e ravita
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Artikkel 119
Tervisealane olukord ja loeteludesse kantud haigused

1 Erandina artiklist 111 vOib padev asutus lubada oma territooriumil kasutada
veterinaarravimeid, mille midgiluba asjaomases liikmesriigis puudub, kui seda
nduab loomade vai inimeste tervisealane olukord ning kdnealuste veterinaarravimite
turustamine on lubatud muus litkmesriigis.

2. Erandina artiklist 111 vdib padev asutus loetel usse kantud haiguse puhkemise korral,
nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja nukogu mééruse (EL) nr .../... 3! [Office of
Publications, please insert number and, in a footnote, date, title and the OJ reference
for the Regulation on animal health] artiklis 5, lubada piiratud ajavahemiku jooksul
ja  konkreetsete piirangute  kehtestamisega  kasutada  immunoloogilist
veterinaarravimit, millele on antud luba muus liikmesriigis.

Artikkel 120
Erandid seoses veterinaarravimitega Uksnes lemmikloomadena peetavate |oomade jaoks

Veterinaarravimite puhul, mis on ette ndhtud Uksnes lemmikloomadena peetavatele
veeloomadele, puurilindudele, kirjatuvidele, terraariumiloomadele, vaikendrilistele,
valgetuhkrutele ja kudlikutele, voivad liikmesriigid lubada oma territooriumil erandeid
artiklist 5, kui konealused ravimid e sisdda aineid, mille kasutamine nduab
veterinaarkontrolli, ning kui on voetud kdik vajalikud meetmed, et véltida selliste ravimite
loata kasutamist muudel loomadel.

Artikkel 121
Kolmandatest riikidest parit immunoloogiliste veterinaarravimite kasutamine

Kui loom imporditakse kolmandast riigist vOi eksporditakse kolmandasse riiki ja talle
laienevad seepdrast konkreetsed siduvad tervishoiueeskirjad, vGib padev asutus lubada
kdnealuse looma puhul immunoloogilise veterinaarravimi kasutamist, mida kdnealuses
liikmesriigis milgiluba e kata, ent mis on lubatud kolmanda riigi seadusega. Padev asutus
jagib selliste immunoloogiliste ravimite importi ja kasutamist.

Artikkel 122
Veterinaarravimite korvaldamine

Liikmesriigid tagavad kasutamata vOi aegunud veterinaarravimite kogumiseks kohaste
susteemide olemasol ul.

4. JAGU
REKLAAMIMINE

Artikkel 123
Veterinaarravimite reklaamimine

1 Veterinaarravimi reklaamist peab olema selgesti aru saada, et selle eesmérk on
edendada veterinaarravimi valjakirjutamist, midki voi kasutamist.

s Euroopa Parlamendi janBukogu méérus (EL) nr .../..., ..., loomatervise kohta (ELT L ........ ).
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Reklaam on kooskdlas ravimi omaduste kokkuvdttega ega sisalda teavet, mis voib
ollaeksitav vdi pdhjustada veterinaarravimi liigset tarbimist.

Artikkel 124
Teatavate veterinaarravimite reklaamimise keeld

Keelatud on reklaamida veterinaarravimeid, mis:
(@ onsaadaval ainult veterinaarravimi retsepti alusd;

(b) sisaldavad psiihhotroopseid vOi narkootilisi aineid, sealhulgas aineid, mis on
hélmatud Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni 1961. aasta narkootiliste ainete
uihtse konventsiooniga, muudetud 1972. aasta protokolliga, ja URO 1971. aasta
pstihhotroopsete ainete konventsiooniga.

Loikes 1 sétestatud keeld e kehti reklaamile, mis on suunatud isikutele, kellel on
Oigus veterinaarravimeid valjakirjutada voi tarnida.

VIII peatikk
Kontroll

Artikkel 125
Kontrollid

Padev asutus kontrollib korrapéraselt ja riskipdhiselt veterinaarravimite tootjaid,

importijaid, mudgiloa hoidjaid, hulgimidjaid ja tarnijaid, et tagada kéesolevas

maéruses sdtestatud nduete téaitmine.

Padev asutus viib l8bi 16ikes 1 osutatud riskipohiseid kontrolle, vottes arvesse

jargmist:

(@) ettevotjate tegevuse ja tegutsemiskohaga seotud Gigusnduete tditmata jétmise
risk;

(b) ettevbtja varasemate kontrollide tulemused ning ettevftja varasem nduete
taitmine;

(c) koik andmed, mis vdivad viidata 6igusnduete taitmata jatmisel e;

(d) nduete téitmata jamise vBimalik mdju rahvatervisele, loomade tervisele ja
keskkonnale.

Kontrolle vBib 18bi viia ka muu padeva asutuse, komigjoni voi ameti taotluse pdhjal.
Kontrolle viivad 1&bi padeva asutuse volitatud esindajad, kellel on jargmised 6igused:

(@ kontrollidatootmis- jatarneettevotjaid ning laboreid, keda tootmisloa hoidja on
volitanud kontrollkatseid tegema;

(b) votta veterinaarravimitest ja l&htematerjalidest proove, sealhulgas eesmérgiga
saata need sOltumatu anallisi voimaldamiseks ametlikku ravimikontrolli
laborisse vOi sel otstarbel litkmesriigi maaratud laborisse;

(c) kontrollidakdiki kontrolli eesmérgiga seotud dokumente;

(d) kontrollida mutgiloa hoidja ja kdikide tema nimel 1V peatiki kohaseid
tegevus 18bi viivate isikute ruume, registreeritud andmeid, dokumente ja
ravimiohutuse jareleval ve slisteeme.
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Vajaduse korral vOib kontrolle 18bi viia ette teatamata.

5. Parast iga kontrolli koostab pédev asutus kéesolevas madruses satestatud nbuete
jargimist késitleva aruande kavandi. Enne aruande vastuvotmist antakse kontrollitud
ettevdtjal e voimalus esitada oma markused.

6. Kontrolliaruanded laetakse Ules asgakohasesse andmebaasi, mis on pidevalt
kéttesaadav kdikidele padevatel e asutustele.

Artikkel 126
Komigjoni auditid
Komigon voib litkmesriikides 18bi viia auditeid, et kontrollida padeva asutuse 18bi viidud
kontrolle. Péarast iga auditit koostab komisjon aruande, mis sisaldab vajaduse korral soovitusi
agaomasele liikmesriigile. Komison vdib auditiaruande avaldada.

Artikkel 127
Hea tootmistava sertifikaadid

1. Parast kontrollimist véljastatakse tootjale 90 paeva jooksul hea tootmistava
sertifikaat, kui kontrolli tulemustest ilmneb, et tootja jargib k&esolevas maaruses
sdtestatud ndudeid ja votab nbuetekohaselt arvesse hea tootmistava pShimdtteid ja

suuniseid.

2. Padev asutus kannab véjastatud hea tootmistava sertifikaadid tootmislubade
andmebaasi.

3. Tootjakontrollimise jarel tehtud jéreldused kehtivad kdikjal liidus.

Padev asutus voib kontrollida léhtematerjalide tootjaid nende endi taotlusel. Padev
asutus kontrollib, et immunoloogiliste veterinaarravimite tootmisel kasutatavad
tootmisprotsessid on nduetekohaselt kontrollitud ja et on tagatud ravimipartiide
Uhetaolisus.

5. [Ima et see piiraks liidu ja kolmanda riigi vaheliste vdimalike kokkulepete
kohaldamist, vBib padev asutus, komigon vdi amet nduda kolmandas riigis asuva
tootja kontrollimist vastavalt |16ikele 1.

6. Et kontrollida, kas vastavussertifikaadi saamiseks esitatud andmed vastavad Euroopa
farmakopoa monograafiatele, voib Euroopa farmakopoa valjatbéotamist kasitleva ja
ndukogu otsusega 94/358/EU* vastu voetud konventsiooni kohaste nimestike ja
kvaliteedinormide standardimise asutus (Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraat) paluda komigonil vdi ametil nduda kontrolli labiviimist, kui asjaomast
lahtematerjali kasitletakse Euroopa farmakopta monograafias. Kui kontroll on
seotud Euroopa farmakoptaga ja viiakse |dbi Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraadi ndudel, valjastatakse monograafiale vastavuse sertifikaat.

Artikkel 128
Ravimiohutuse jareleval ve kontrollimise erieeskirjad

1 Ravimiohutuse jarelevalvega seotud kontrollimist koordineerib amet koos padevate
asutustega ning sellega tagatakse, et koiki ravimite andmebaasis olevaid
ravimiohutuse jarelevalve slisteemi peatoimikuid kontrollitakse liidus korraparaselt.

2 N&ukogu otsus 94/358/EU, 16. juuni 1994, millega kiidetakse heaks Euroopa Uhenduse nimel Euroopa
farmakopoa koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994, |k 17).
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Ravimiohutuse jarelevalve alaseid kontrolle viib 18bi selle liikmesriigi padev asutus,
kus tegutseb ravimiohutuse jarelevalve eest vastutav kvalifitseeritud isik. Padevate
ravimiohutuse jérelevalve slsteemi peatoimikute kontrollimisel e esineks
dubleerimist.

Ravimiohutuse jarelevalve kontrollimise tulemused kantakse ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasi.

Artikkel 129
Ravimi kvaliteedi tdendamine

MUtgiloa hoidja esitab tdendid veterinaarravimi, selle komponentide vai tootmise
vahesaadustega tehtud kontrollikatsete kohta, mis on tehtud vastavalt mulgiloas
sdtestatud meetoditele.

Padev asutus vaib |6ike 1 kohaldamisel nbuda immunoloogiliste veterinaarravimite
mudgiloa hoidjalt, et see esitaks padevale asutusele koopiad kdigist artikli 101
kohastest kvalifitseeritud isiku allkirjastatud kontrolliaruannetest.

Immunoloogiliste veterinaarravimite mutgiloa hoidja tagab iga
veterinaarravimipartii representatiivsete proovide piisava varu olemasolu vahemalt
kdlblikkusgja |6puni ning esitab need ndudmise korra viivitamata padevae
asutusele.

Padev asutus vOib juhul, kui see on inimeste vdi loomade tervisega seotud pohjustel
vaalik, nbuda, et immunoloogilise veterinaarravimi mudigiloa hoidja esitaks enne
ravimi turulelaskmist pakendamata ja/lvdi pakendatud veterinaarravimi partiidest
vOetud proovid kontrollimiseks ametlikule ravimikontrolli laborile.

Padeva asutuse ndudmisel esitab muidgiloa hoidja viivitamata |6ikes 4 nimetatud
proovid koos kéesolevas peatiikis osutatud kontrolliaruannetega. Padev asutus
teavitab teisi padevaid asutusi liikmesriikides, kus asjaomasel e veterinaarravimile on
antud luba, samuti Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraati oma
kavatsusest nimetatud partii(si)d kontrollida.

Sellisel juhul e kohaldateiste litkmesriikide padevad asutused |Gike 4 satteid.

6.

K&esolevas peatiikis osutatud kontrolliaruannete alusel kordab kontrolli eest vastutav
labor esitatud proovidega kdiki tootja l&bi viidud valmisravimi katseid, juhindudes
mUdgil oa taotluse toimiku asjakohastest sétetest.

Kontrolli eest vastutava labori tehtavate korduskatsete loetelu piirdub pdhjendatud
katsetega, kui kdik padevad asutused asjaomastes liikmesriikides ja vajaduse korral
Euroopa ravimi- jatervishoiukvaliteedi direktoraat on sellega ndus.

Immunol oogiliste veterinaarravimite puhul, mille mitgiluba on antud tsentraliseeritud korras,
voib kontrollilaboris tehtavate korduskatsete loetelu piirata ainult ameti ndusolekul.

8.
0.

10.

Padevad asutused tunnustavad katsete tulemusi.

Kui komigonile & teatata, et katsete tegemiseks on vaa rohkem aega, tagab padev
asutus nimetatud kontrolli 16puleviimise 60 paevajooksul alates proovide saamisest.

Padev asutus teatab katsete tulemused muude asjaomaste liikmesriikide p&devatele
asutustele, Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadile, midgiloa hoidjale
javaaduse korral tootjale sama gjajooksul.
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11.

Kui padev asutus leiab, et veterinaarravimi partii e vasta tootja kontrolliaruandele
vOi mltgiloas esitatud andmetele, votab ta vajalikud meetmed mtlgiloa hoidja ja
tootja suhtes ning teavitab sellest paddevaid asutusi muudes liikmesriikides, kus
asjaomasel e veterinaarravimile on antud luba.

I X peattikk
Piirangud ja karistused

Artikkel 130
Ajutised ohutuspiirangud

Kui inimeste vOi loomade tervisele voi keskkonnale tekib oht, mis nGuab kiiret
tegutsemist, vOib padev asutus voi tsentraliseeritud korras antud mudgiloa puhul
komigion kehtestada miitgiloa hoidjale gutised ohutuspiirangud, sealhulgas peatada
mudgiloa ja/lvoi keelata veterinaarravimi tarnimise. Muid liikmesriike ja padeva
asutuse kehtestatud agjutise ohutuspiirangu puhul ka komigoni teavitatakse
kehtestatud ajutisest ohutuspiirangust hiljemalt jargmisel toopéaeval.

Liikmesriigid ja komigon véivad suunata kisimuse edasi ametile vastavalt
artiklile 84.

Vaaduse korral esitab milgiloa hoidja taotluse mitgiloa tingimuste muutmiseks
vastavalt artiklile 61.

Artikkel 131

Mulgiloa peatamine, tiihistamine voi muutmine
Padev asutus voi komigjon peatab voi tihistab midgiloa, kui veterinaarravimi riski ja
kasulikkuse suhe on ebasoodne.
Padev asutus voi komison peatab voi tihistab midgiloa voi nduab, et mudgiloa
hoidja esitaks taotluse mulgiloa tingimuste muutmiseks, kui keeluaeg el ole piisav,
et tagada rahvatervist ohustada vOivate ravimijéakide puudumine ravitavatelt
loomadelt saadavates toiduai netes.
Padev asutus voi komigon vOib peatada vOi tUhistada midgiloa voi nduda, et
mudgiloa hoidja esitaks taotluse mudgiloa tingimuste muutmiseks, igal jargmisel
juhul:
(@ mudgiloahoidjaei jargi artiklis 55 sdtestatud ndudeid;
(b) muldgiloahoidjaei jargi artiklis 129 sdtestatud ndudeid;
(c) artikli 72 kohaselt ndutav ravimiohutuse jéreleval ve stisteem on ebapiisav;
(d) muldgiloahoidjaei tdida artiklis 77 sdtestatud kohustusi;

(e) toimeaine jaskide piirnormi, mis on kehtestatud vastavalt médrusele (EU)
nr 470/2009, on muudetud.

L 6igete 1-3 kohaldamisel kiisib komison enne meetmete votmist kilsimuse pdhjuste
selgitamiseks vajaduse korral ameti arvamust tdhtaja jooksul, mille ta maarab
kindlaks lahtuvalt kisimuse kiireloomulisusest. Voimaluse korral palutakse
veterinaarravimi mutgiloa hoidjal esitada suulised vai kirjalikud selgitused.

Péarast ameti arvamuse saamist votab komigon vagaduse korral vastu autised
meetmed, mida kohaldatakse viivitamata. Komigon votab rakendusaktidega vastu
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|6pliku otsuse. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 145 16ikes
2 osutatud kontrollimenetlusega.

6. Liikmesriigid kehtestavad |6igete 1-3 kohaldamise korra.

Artikkel 132
Tootmisloa peatamine ja tuhistamine

Artiklis 98 sdtestatud nBuete taitmata jatmise korral votab padev asutus jargmised meetmed:
(@) peatab veterinaarravimi tootmise;
(b) peatab veterinaarravimi impordi kolmandatest riikidest;
(c) peatab tootmisloa seoses mone ravimikategooriavoi kdikide ravimitega;
(d) tuhistab tootmisloa seoses mone ravimikategooriavoi kdikide ravimitega.

Artikkel 133
Veterinaarravimite tarnimise keelamine

1 Nouetekohaselt pdhjendatud juhul voib pédev asutus vOi komigon keelata
veterinaarravimi tarnimise ja nduda mudgiloa hoidjalt veterinaarravimi kdrval damist
turult, kui on téidetud mdni jargmistest tingimustest:

(@ veterinaarravimi riski ja kasulikkuse suhe on ebasoodne;

(b) veterinaarravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis e ole selline, nagu on
vaidetud ravimi omaduste kokkuvottes, millele on osutatud artiklis 30;

(c) soovitatav keeluaeg e ole piisav selle tagamiseks, et ravitavatelt loomadelt
saadavad toiduained e sisaldarahvatervist ohustada voivaid jaake;

(d) artikli 129 16ikes 1 nimetatud kontrollikatsed on tegemata.

2. Padev asutus vbi komigon vdib kohaldada ravimi tarnimise keeldu ja turult
kdrvaldamise nBuet ka ainult vaidlustatud ravimipartiide suhtes.

Artikkel 134
Liikmesriigi kohaldatavad karistused
1. Liikmesriik voib maarata rahalise karistuse kaesoleva médruse kohaselt antud
mulgiloa hoidjale, kui see el tdida oma kohustusi vastavalt k&esolevale maarusele.
2. Liikmesriik kehtestab eeskirjad, milles kasitleb sellise menetluse algatamist, kestust,

téhtaegu ja labiviimist, millega kehtestatakse trahv voi perioodilised karistusmaksed
mudgiloa hoidjale, kellele kdesoleva médruse kohaselt on antud miulgiluba,
kdnealuste trahvide Ulemma&ra ning nende sissendudmise tingimusi ja meetodeid.
Ettenéhtud karistused peavad olema tdhusad, hoiatavad ja proportsionaalsed
rikkumise laadi, olulisuse ja kestusega ning inimeste tervisele, loomade tervisele ja
keskkonnal e tekitatud kahjuga.

3. Liikmesriigid teatavad need sdtted komisjonile hiljemalt [ Publications Office: insert
date counting 36 months from the date of entry into force of this Regulation] ja
teatavad viivitamata kdikidest neid mdjutavatest hilisematest muudatustest.

4. Kui liikmesriik kohaldab rahalist karistust, avaldab ta juhtumi lUhikokkuvdtte,
sealhulgas agaomase mutgiloa hoidja nime ja trahvisumma ning rahalise karistuse
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maédramise pohjused, vottes arvesse mudgiloa hoidja digustatud huvi kaitsta oma
drisaladusi.

Artikkel 135
Komigjoni kohaldatavad karistused

Komigon vdib méaérata rahalise karistuse kaesoleva madruse kohaselt antud
mUdgiloa hoidjale, kui see e téida oma kohustusi vastavalt kéesolevale méaarusele.

Komigonil on digus votta vastavalt artiklile 146 vastu delegeeritud Oigusakte,
millega kehtestatakse eeskirjad, milles kasitletakse sellise menetluse algatamist,
kestust, téhtaegu ja ldbiviimist, millega kehtestatakse trahv voi perioodilised
karistusmaksed kaesoleva médruse kohaselt antud midgiloa hoidjale, samuti
maksimaal seid trahvimaarasid ning trahvi kogumise tingimusi ja meetodeid.

Kui komigon votab vastu rahalise karistuse kohaldamise otsuse, avaldab ta juhtumi
|Ghikokkuvotte, sealhulgas agaomase miugiloa hoidja nime ja trahvisumma ning
rahalise karistuse maaramise pdhjused, vottes arvesse milgiloa hoidja digustatud
huvi kaitstaoma arisaladusi.

Euroopa Kohtul on téielik padevus labi vaadata otsused, millega komison on
maédranud rahalised karistused. Euroopa Kohus vOib méératud trahvi voi
perioodilised karistusmaksed tthistada, neid véhendada vai suurendada.

X peattkk
Regulatiivne vor gustik

Artikkel 136
Padev asutus

Liikmesriik méérab padeva asutuse, kes tdidab kéesoleva madrusega ettendhtud
ulesandeid.

Padevad asutused teevad kaesolevast méadrusest tulenevate Ulesannete taitmisel
koostotd ja annavad sel eesmérgil teiste liikmesriikide padevatele asutustele
vagalikku ja tbhusat abi. Padevad asutused teevad Uksteisele teatavaks asjakohase
teabe, eelkdige seoses tootmisloa, hulgimiigiloa, hea tootmistava sertifikaadi voi
mUdgiloa saamiseks ettendhtud nduete taitmisega.

Padev asutus edastab pdhjendatud taotluse korral artiklites 125 ja 129 nimetatud
aruanded viivitamata teiste litkmesriikide padevatel e asutustel e.

Liikmesriigid teevad Uksteisele teatavaks kogu teabe, mis on vagalik liidus
toodetavate ja turustatavate homoéopaatiliste veterinaarravimite kvaliteedi ja ohutuse
tagamiseks.

Artikkel 137
Padeva asutuse poolne ameti ja rahvusvaheliste organisatsioonide teavitamine

Iga pédev asutus teavitab ametit viivitamata otsustest, mis on seotud mitgilubade
andmise, nende andmisest keeldumise vdi nende tihistamisega ning muugilubade
andmisest keeldumise vdi nende tlhistamise otsuste tlhistamisega, samuti ravimi
tarnimise keelamise vOi turult korvaldamisega, ning esitab selliste otsuste
pdhjendused.
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Padev asutus esitab asjakohastele rahvusvahelistele organisatsioonidele viivitamata
kogu asjakohase teabe meetmete kohta, mis on vBetud |6ike 1 kohaselt ja mis vbivad
mojutada tervisekaitset kolmandates riikides, ning edastab sellise teaste koopia
ametile.

Artikkel 138

Teadusliku arvamuse esitamine rahvusvahelistel e loomater vise organisatsioonidele

Amet voib rahvusvaheliste loomatervise organisatsioonidega koostto raames esitada
teaduslikke arvamusi selliste veterinaarravimite hindamise kohta, mis on ette nahtud
turustamiseks Uksnes véljaspool liitu. Sellekohane taotlus esitatakse ametile
vastavuses artikli 7 sitetega. Amet vOib pérast agaomase organisatsiooniga
konsulteerimist koostada teadusliku arvamuse.

Komitee kehtestab |6ike 1 kohal damise konkreetsed menetluseeskirjad.

Artikkel 139
Veterinaarravimite komitee

K &esolevaga asutatakse ametis veterinaarravimite komitee (edaspidi ,, komitee”).

Ameti tegevdirektoril vOi tema esindajal ja komisjoni esindgjatel on digus voétta osa
kdigist komitee, todrihmade ja teadusnduanderihmade koosolekutest ning kdigist
muudest ameti vOi tema komiteede korral datavatest kohtumistest.

Komitee vdib moodustada alalis vdi gjutisi toorihmi. Komitee voib teatavat liiki
ravimite voi ravi hindamiseks asutada teadusnGuandertihmi, kellele komison vaib
delegeerida teatud Ulesandeid, mis on seotud artikli 141 |Gike 1 punktisb osutatud
teaduslike arvamuste koostamisega.

Komitee asutab alalise t6orihma, kelle ainus Ulesanne on anda ettevotjatele
teadusndu. Tegevdirektor loob tihedas koosttéds komiteega haldusstruktuurid ja -
menetlused, mis vdimaldavad ndustada ettevotjaid vastavalt madruse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktile n, eelkdige uute raviviiside véljatt6tami seks.

Komitee kehtestab oma tookorra. Selles tookorras satestatakse eelkdige jargmine:
(@ esimehe madramise javéaljavahetamise kord;

(b) liikmete méadramine toorihmadesse ja teadusnduandertihmadesse l|ahtuvalt
ekspertide nimekirjast, millele on osutatud maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 62
[6ike2 teises I6igus, ning toorihmade ja teadusnbuandertihmadega
konsulteerimise kord;

(c) arvamuste vastuvotmise kiirmenetlus, eelkbige seoses kéesoleva maédruse
sdtetega turujarelevalve ja ravimiohutuse jarelevalve kohta.

Tookord jOustub pérast soodsa arvamuse saamist komigonilt jaameti haldusndukogult.

6.

Ameti sekretariaat pakub komiteele tehnilist, teaduslikku ja haldusalast tuge ning
tagab komitee arvamuste jarjepidevuse ja kvaliteedi, samuti asakohase
kooskdl astamise ameti muude komiteede ja koordineerimisriihmaga.

Komitee arvamused on Uldsusel e kéttesaadavad.
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10.

11.

Artikkel 140
Veterinaarravimite komitee liikmed

Igal liikmesriigil on digus nimetada komiteesse Uks liige ja tema asendusliige.
Asendusliikmed esindavad liikmeid nende puudumise korral ja héél etavad nende eest
ning voivad téita hindaja tlesandei d.

Komitee liikmete ja asendusliikmete nimetamisel voOetakse auseks nende
agatundlikkus ja kogemused veterinaarravimite teaduslikul hindamisel, et tagada
kdrgeim kvalifikatsioonitase ja véimalikult lai erialaste teadmiste spekter.

Liikmesriigid esitavad ameti haldusnGukogule eksperditeadmisi ja kogemusi
kasitleva agakohase teabe, mille alusel ekspertide komitee koostab ekspertide
teadudliku  profiili, mida liikmesriik  vOtab  arvesse  komiteeliikme
ametissenimetamisel.

Haldusndukogu hindab litkmesriigi esitatud andmeid eksperdi voi ekspertide kohta
ning teatab oma jarel dused asjaomasele liikmesriigile ja komigjonile.

Iga litkmesriik nimetab 16ikes 4 osutatud jéreldusi arvesse vottes the liikme ja the
asendusliikme kolmeks aastaks ning seda ametiaega voib pikendada.

Liikmesriik voib delegeerida oma Ulesanded komitees teisele liikmesriigile. Iga
liikmesriik vdib esindada ainult Ghte teist litkmesriiki.
Komitee vOib koopteerida maksimaalselt viis lisaliiget, kes on valitud nende

teadudliku eripadevuse alusel. Need liikmed méaératakse kolmeks aastaks, nende
ametiaega vOib pikendada ning neile e méérata asendusliikmeid.

Lisaliikmete valimiseks teeb komitee kindlaks lisaliikme(te) téiendava teadusliku
eripadevuse. Lisaliikmed valitakse liikmesriikide vOi ameti nimetatud ekspertide
Seast.

Komitee liikmed voOivad kaasata komitee td0sse teaduslike vOi tehniliste
erivaldkondade eksperte.

Veterinaarravimite hindamise eest vastutavad komitee liikmed ja eksperdid
tuginevad pédevate asutuste kasutuses olevatele teaduslikele hinnangutele ja
ressurssidele. Iga asutus jalgib hindamise teaduslikku taset ja tagab hindamise
sbltumatuse, annab oma panuse komitee Ulesannete téitmisse ja aitab kaasa ametisse
nimetatud komiteeliikmete ja ekspertide tegevusele. Sel eesméargil annavad
liikmesriigid nende nimetatud komiteeliikmete ja ekspertide kasutusse piisavad
teaduslikud ja tehnilised vahendid.

Liikmesriigid hoiduvad andmast komiteeliikmetele ja ekspertidele juhiseid, mis ei
ole kooskdlas neile seatud konkreetsete Ul esannetega voi komitee Ulesannete ja ameti
kohustustega.

Artikkel 141
Veterinaarravimite komitee Ulesanded

Komiteel on jargmised Ulesanded:

(@) téita Ulesandeid, mis on komiteele pandud k&esoleva médrusega ja médrusega
(EU) nr 726/2004;

(b) koostada ameti arvamusi klsimustes, mis on seotud veterinaarravimite
hindamise ja kasutamisega;
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(c) koostada ameti tegevdirektori vOi komigoni taotlusel arvamusi
veterinaarravimite hindamist ja kasutamist kasitlevates teaduslikes kiisimustes;

(d) koostada ameti arvamus kisimustes, mis on seotud tsentraliseeritud korra
kohaselt esitatud toimikute vastuvfetavusega ja tsentraliseeritud korras
lubatavate veterinaarravimite mudgiloa andmise, muutmise, peatamise Vvoi
tuhi stamisega;

(e) vottanduetekohaselt arvesse liikmesriikide taotlusi arvamuste saamiseks,

(f) koostada arvamusi, mis on seotud vastastikuse tunnustamise menetluse voi
detsentraliseeritud menetluse kéigus esitatud teadusliku kordushindamise
taotlustega;

(g) andajuhiseid olulistes Uldistes teadus- voi eetikakiisimustes;

(h) esitada rahvusvaheliste loomatervise organisatsioonidega koostéd raames
teaduslikke arvamusi selliste veterinaarravimite voi toimeainete hindamise
kohta, mis on ette nahtud turustamiseks Uksnes valjaspool liitu.

Komitee lilkmed tagavad ameti Ulesannete ja pédevate asutuste t60 asjakohase
kooskdl astamise.

Arvamusi koostades annab komitee oma parima, et jouda teaduskisimustes
Uksmeelele. Kui Uksmeelele ei jouta, koosneb arvamus liikmete enamiku seisukohast
jaeriarvamustest koos pohjendustega.

Kui liidu digusega on ette nahtud v6imal us taotleda komitee arvamuse |8bivaatamist,
maarab komitee sellise taotluse saamisel agaomase arvamuse jaoks varem maératust
erineva hindgja ja vajaduse korral erineva kaashindgja. L &bivaatamismenetiuse
kdigus vOib kasitleda ainult neid arvamuse punkte, mida taotlgja on algselt
nimetanud, ja see vdib pbhineda Uksnes sellistel teaduslikel andmetel, mis olid
kattesaadavad komitee arvamuse vastuvotmise gal. Taotlga voib nbuda, et komitee
peaks | abivaatami sega seoses ndu teadusnduandertihmaga.

Artikkel 142
Veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm

Kéesolevaga luuakse veterinaarravimite  vastastikuse — tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm (edaspidi ,, koordineerimisrihm”).

Amet ndeb koordineerimisrihma jaoks ette sekretariaadi, kes tagab
koordineerimisrthma  menetluste  tulemuslikkuse  ja  tbhususe  ning
koordineerimisrihma, ameti ja liikmesriikide p&devate asutuste vahelise agjakohase
teabevahetuse.

Koordineerimisrihm kehtestab oma tookorra, mis jOustub pérast komigonilt
heakskiitva arvamuse saamist. See téokord avalikustatakse.

Ameti tegevdirektoril voi tema esindajal ja komisoni esindajatel on digus osa votta
kdikidest koordineerimisrihma koosol ekutest.

Koordineerimisrihm tagab asjakohase koordineeritud koost6o padevate asutuste,
ameti ja koordineerimisriihma vahel.
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Artikkel 143
Veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma liikmed

1. Koordineerimisrihma kuulub igast liikmesriigist Uks esindaja, kes on ametisse
nimetatud kolmeks aastaks ja kelle ametiaega vOib pikendada. Koordineerimisrihma
liikmed vbivad kaasata riihma toosse eksperte.

2. Koordineerimisrihma liikmed ja eksperdid ldhtuvad oma Ulesannete taitmisel
teaduslikest andmetest ja regulatiivsetest vahenditest, mis on kéttesaadavad nende
liikmesriigi padevale asutusele, agjakohastest teaduslikest hinnangutest ning komitee
soovitustest. I1ga liikmesriigi padev asutus jalgib oma esindgja ldbiviidud hindamise
kvaliteeti ja aitab kaasa temategevusele.

3. Koordineerimisrihma liikmed annavad oma parima, et saavutada vaidlusalustes
kisimustes Uksmeelt. Kui Uksmeelele e jouta, tehakse otsused koordineerimisrihma
liikmete lihthdalteenamusega.

Artikkel 144
Veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma Ul esanded

K oordineerimisrihmal on jargmised Ulesanded:

(@) Kkasitleda vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetlustega seotud
kisimusi;

(b) kasitleda liikmesriikides lubatud veterinaarravimite ohutuse jarelevalvega
seotud kisimusi;

(c) Kkasitleda liikmesriikide antud mudgilubade tingimuste muutmisega seotud
kisimusi;

(d) anda liikmesriikidele soovitusi selle kohta, kas konkreetset ainet vOi ainete

kombinatsiooni tuleb kasitada kéesoleva maaruse reguleerimisalasse kuuluva
veterinaarravimina.

XI peatikk
L Oppsatted

Artikkel 145
Veterinaarravimite alaline komitee

1 Komigoni abistab veterinaarravimite alaline komitee (edaspidi , alaine komitee”).
Alaline komitee on komitee méaruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Ké&esolevale |Gikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Artikkel 146
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komigonile antakse Gigus votta vastu delegeeritud Gigusakte kéesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

2. Komigonile antakse alates kdesoleva méadruse joustumise kuupdevast madramata
gjaks digus votta vastu artikli 7 16ikes 7, artikli 16 18ikes 6, artikli 32 |8ikes 3, artikli
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38 16ikes 4, artikli 54 16ikes 3, artikli 89 I6ikes 2, artikli 117 16ikes 2 ja artikli 135
|Gikes 2 osutatud delegeeritud 6igusakte.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 7 16ikes 7, artikli 16 16ikes 6, artikli 32
|Gikes 3, artikli 38 16ikes 4, artikli 54 |6ikes 3, artikli 89 16ikes 2, artikli 117 16ikes 2
ja artikli 135 16ikes2 osutatud volituste delegeerimise igal aa tagasi votta
Tagasivotmise otsusega | Opetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupéeval. See e mfjuta juba joustunud delegeeritud

0i gusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle Uheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogul e.

5. Artikli 7 16ike 7, artikli 16 16ike 6, artikli 32 16ike 3, artikli 38 |6ike 4, artikli 54

|Gike 3, artikli 89 16ike 2, artikli 117 |6ike2 vdi artikli 135 I6ike2 alusel vastu
vOetud delegeeritud Gigusakt joustub Uksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu e ole kahe kuu jooksul pérast Oigusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéiteid voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle téhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad
e edita vastuvéiteid. Euroopa Parlamendi v6i nGukogu algatusel pikendatakse seda

téhtaega kahe kuu vorra.
Artikkel 147
Andmekaitse
1. Liikmesriigid kohaldavad kaesoleva méadruse alusel lilkmesriikides teostatava
isikuandmete to6tlemise suhtes direktiivi 95/46/EU.
2. Kéaesoleva méaruse alusel komigoni ja ravimiameti poolt teostatava isikuandmete

t60tlemi se suhtes kohal datakse méarust (EU) nr 45/2001.

Artikkel 148
Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 2001/82/EU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kasitatakse viidetena kdesolevale méaérusele ja neid
loetakse vastavalt |V lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 149
Uleminekusétted

1. Veterinaarravimite miiligiloa taotlused, mis on esitatud vastavalt masrusele (EU)
nr 726/2004 enne kaesoleva maaruse kohaldamise kuupaeva, vaadatakse |&bi
kooskdlas maarusega (EU) nr 726/2004.

2. Veterinaarravimite mutgiloa taotlused, mis on esitatud vastavalt direktiivi
2001/82/EU nduetele enne kaesoleva maéruse kohaldamise kuupéeva, vaadatakse
|abi kooskdlas direktiiviga 2001/82/EU.

3. Menetlused, mis on algatatud vastavalt direktiivi 2001/82/EU artiklitele 33, 34, 35,
39, 40 ja 78 enne kaesoleva méaruse kohaldamise kuupdeva, viiakse |0pule
kooskdlas direktiiviga 2001/82/EU.
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Artikkel 150
Joustumine

Ké&esolev maarus joustub kahekimnendal padeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [ Office of Publications please insert date counting 24 months from
the entry into force], vélja arvatud artikkel 15, artikli 54 16ige 4, artikli 58 16ige 2, artikli 108
|I6ige4 ja artikli 116 16ige4, mida kohaldatakse alates k&esoleva médruse joustumise
kuupéevast.

K&esolev mé&arus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Brissdl,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
87

ET



ET

88

ET



ET

89

ET



FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Agaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise (ABM/ABB) struktuurile

1.3. Ettepaneku/algatuse liik

1.4. Eesméargid

1.5. Ettepaneku/algatuse pdhjendus
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1.7. Ettendhtud eelarve téitmise viisid

HALDUSMEETMED

2.1. Jarelevalvejaaruandluse eeskirjad

2.2. Haldus- jakontrolliststeemid

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

ETTEPANEK U/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju
avaldub

3.2. Hinnanguline m&ju kuludele

3.2.1. Uldine hinnanguline m&ju kuludele

3.2.2. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele

3.2.3. Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
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FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

ETTEPANEK: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSVETERINAARRAVIMITE KOHTA |

Agaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja
eelar vestamise (ABM/ABB) struktuurile®

X Ettepanek/algatus késitleb uut meedet
O Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist /

O Ettepanek/algatus kasitleb olemasoleva meetme pikendamist
O Ettepanek/algatus kasitleb Umber suunatud meedet

Komigoni mitmeaastased strateegilised eesmérgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu

Arukas ja kaasav majanduskasv (konkurentsivéime maanduskasvu ja t6ohdive
tagamiseks) ning julgeolek ja kodakondsus (rahvatervis ja tarbijakaitse)

Erieesmédrgid ning asaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja

Kéesoleva ettepaneku Uldeesméark on tagada rahvatervise kaitse korge tase,
veterinaarravimite kvaliteedi ja ohutuse korged standardid ja siseturu optimaalne
toimimine. Erieesméargid on laiendada turgu, et see hdlmaks ka muid kui nelja kdige
olulisema loomaliigi puhul kasutatavaid ravimeid, lihtsustada menetlusi muitgiloa
saamiseks mitmel siseriiklikul turul, vaadata 18bi midgiloataotlustele esitatavad
andmenduded, lihtsustada miiligiloa andmise jérgseid ndudeid ja vaadata l8bi uudsete

Asiaomased tegevusalad vastavalt tegevuspbhise juhtimise ja eelarvestamise

Laiendada turgu véljapoole nelja peamise loomaliigi ravimeid, lihtsustada
menetlemist mulugiloa saamiseks paljudel siseriiklikel turgudel, vaadata 18bi
mUdgiloataotluse andmenduded, lihtsustada mulgiloa saamise jarel esitatavaid
ndudeid ja vaadata |&bi pdhimatteliselt uute ravimite loomise stiimulid.

1.1 Ettepaneku/algatuse nimetus
|
1.2.
RUBRIIK 3: JULGEOLEK JA KODAKONDSUS
RAHVATERVIS, LOOMATERVISJA TOIDUOHUTUS
1.3. Ettepaneku/algatuse liik
ettevalmistavast meetmest®*
14. Eesmérgid
14.1.
taidetakse
1.4.2.
eclarvestamise struktuurile
Erieesmérk
ravimite valjatootamise stiimulid.
struktuurile
33
34

ABM: tegevuspdhine juhtimine; ABB: tegevuspdhine eelarvestamine.
Vastavalt finantsméaaruse artikli 54 I6ike 2 punktile avdi b.
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143.

14.4.

Oodatavad tulemused ja mdju
Tépsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtriihmale.

Ettepaneku peamine mdju avaldub 6iguskeskkonna lihtsustumises ja hal duskoormuse
vahenemises, samas séilitatakse meetmed, millega tagatakse inimeste ja loomade
tervise kaitse ja keskkonnaohutus, samuti tagatakse ravimite parem kéttesaadavus,
soodustatakse uute ravimite véjatootamist ja holbustatakse veterinaarravimite
ringlust ELis.

Ettepanekus kasitletakse ka antimikroobikumiresistentsust ja esitatakse sétted, mille
eesmérk on vahendada mikroobivastaste veterinaarravimite kasutamisest tulenevat
ohtu rahvatervisele.

Moju ravimitootjatele, hulgimudjatele ja importijatele: veterinaarravimite lubade
andmise ja ravimite turulhoidmisega seotud halduskoormuse vahendamine;
innovatsiooni toetamine.

Moju veterinaararstidele, pdllumajandustootjatele ja lemmikloomade omanikele:
suurema arvu veterinaarravimite kattesaadavus ja parem juurdepaas ravimitele.

Tulemus- ja mGjunaitajad
Téapsustage, milliste néitajate alusel hinnatakse ettepaneku/algatuse elluviimist.

Uute lubatud veterinaarravimite arv
VKEde poolt esitatud taotluste arv
Esitatud muutmistaotluste arv

Genegeriliste ja uuenduslike ravimite mitgilubade suhtarv

Uutele loomaliikidele laiendatud olemasol evate miugilubade arv

V eterinaarravimites kasutatavate antimikroobikumide miik

Mikroobivastaste veterinaarravimite kohta tehtud esildiste arv

1.5.
151.

Ettepaneku/algatuse pohjendus
Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Veterinaarravimeid  kasitlevaid  Oigusakte on  kritiseerinud  ravimitootjad,
veterinaararstid, p6llumajandustootjad ja Uldsust esindavad organisatsioonid, kuna
need el vasta veterinaarsektori vgjadustele. Konealused sidusriihmad on teatanud, et
praegused digusnormid on ebaproportsionaalsed ja koormavad ning e soodusta
innovatsiooni. See pohjustab liidus dldis raskusi seoses veterinaarravimite
kéttesaadavusega vahemtadhtsate loomaliikide jaoks ja haruldaste vdi uute
loomahaiguste ravimiseks ning teatavate peamistel loomaliikidel esinevate haiguste
ravimiseks ja ennetamiseks. Lubatud veterinaarravimite puudumine tekitab olulis
probleeme, néiteks seoses loomade tervise halvenemise ja nende heaolu véhenemise
ning rahvatervisele avalduva ohu suurenemisega, samuti raskendab see ELi
pdllumajandussektori majanduslikku seisu ja vahendab selle konkurentsivoimet.

Noutakse 6igusaktide |abivaatamist, et neid kaasajastada ning kohandada neid sektori
vajadustele.
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152

153.

154

Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Praeguste ELi Oigusaktidega on loodud oigusliik keskkond veterinaarravimite
lubamiseks, tootmiseks, turustamiseks, muidgiks ja kasutamiseks. Sellega on
monevadrra Uhtlustatud veterinaarravimite ELi turule laskmise menetlusi ja eeskirju,
kuid on tbendeid, et kehtivad Gigusnormid e taga siseturu toimimist. Eeskirjade
erinev vOi puudulik Ulevdtmine ja arvukate siseriiklike nduete olemasolu tdhendab, et
ettevotjatel tuleb eri riikides kokku puutuda eri eeskirjade ja télgendustega, samuiti
on see kaasa toonud erinevused rahvatervise ja loomade tervise kaitse tasemes. On
dlimalt oluline, et veterinaarravimite turg oleks Uhtne, kuna veterinaarravimite
sektori litkumapanevaks jouks on d&rikasum, mis teenitakse veterinaarravimite
mudgist saadavalt tulult, vottes arvesse kulutatud vahendeid. Praegused piiratud ja
killustatud turud ei vdimalda ravimitootjatel saada kasumit investeeringutelt, mis
tehakse teatavate loomaliikide jaoks ravimite véljatbotamiseks. Ravimite
kattesaadavust ELis, siseturu toimimist ja turukonkurentsi saab parandada ainult ELi
tasandi meetmetega. See toob 16puks kasu inimeste ja loomade tervisele koikjal
liidus.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Kéesoleva algatuse mdnede elementide puhul tuginetakse aastate jooksul saadud
kogemustele seoses veterinaarravimite lubade andmisega. Ettepanek pdhineb
uuringul, milles hinnati veterinaarravimeid késitlevate 6igusaktide muutmise méju
(kéttesaadav aadressil ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-
2011 final_report.pdf) ja 2010. aasta aprillist kuni juulini toimunud avaliku arutelu
k&igus saadud tagasisidet.

Kooskola ja voimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Eeldatakse koostoimet ravimstota késitlevate muudetavate Gigusaktidega,
ettepanekuga votta vastu maarus toidu- ja sbddaalaste Gigusnormide kohaldamise
tagamiseks tehtavate ametlike kontrollide kohta, eeskirjadega loomade heaolu,
taimse paljundusmaterjali ja taimekaitsevahendite kohta, ettepanekuga vétta vastu
masrus loomatervise kohta, madrusega (EU) nr 470/2009 loomsetes toiduainetes
esinevate farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamise kohta,
ndukogu méadrusega (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate
IGivude kohta ja maérusega (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse tihenduse kord
inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta.
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1.6. Meetme kestusja finantsmdju
[ Piiratud kestusega ettepanek/algatus
— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PPIKK]AAAA-[PPIKK]AAAA
— [ Finantsmdju avaldub gjavahemikul AAAA-AAAA
X Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— Meede rakendatakse kéivitusperioodiga 24 kuud (kéivitusperiood on ajavahemik
maaruse joustumisest (20 péeva parast avaldamist) kuni médruse kohaldamise
alguspaevani). Selle gja jooksul peab komigjon vétma kdik rakendusmeetmed, et
tagada médruse toimimine maaruse  kohaldamise  alguskuupéeval.
Kaivitusperioodile jargneb taieulatuslik rakendamine.
L7 Kavandatud eelarve taitmise viisid®
2014. aasta eelarve puhul
X Otsenetsentraliseeritud eelarve t&itmine komisjoni poolt
— [ tema talituste, sealhulgas liidu delegatsioonides téotava komisjoni personali
kaudu;
— [ rakendusametite kaudu
[] Eelarve tditmine koost66s litkmesriikidega
X Kaudne eelarve tditmine, mille puhul eelarve téaitmise Ulesanded on del egeeritud:
— [ kolmandatele riikidele voi nende méaratud asutustele;
— [ rahvusvahelistel e organisatsioonidel e ja nende esindajatel e (tapsustada);
— [ Euroopa Investeerimispangal e (EIP) ja Euroopa I nvesteerimisfondile (EIF);
— [ finantsmaéruse artiklites 208 ja 209 nimetatud asutustele;
— [ avalik-diguslikele asutustele;
— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagati sed;
— X liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
jaerasektori partnerluse rakendamine jakes esitavad piisavad finantstagatised;
— O isikutele, kellele on delegeeritud ELi lepingu V jaotise kohaste UVJIP
erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks médratud asjaomases alusaktis.
— Mitme edlarvetaitmise viisi valimise korral esitage Uksikasjad rubriigis ,, Markused” .
Maérkused

35

Eelarve téitmise viiside tUksikagad koos viidetega finantsmaérusele on esitatud veebisaidil BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

HALDUSMEETMED

Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad
Tépsustage tingimused ja sagedus.

Komigon on loonud mehhanismid, et koostots liikmesriikidega jalgida ELi
oigustiku rakendamist veterinaarravimite reguleerimise valdkonnas. Amet esitab
komigonile ja hadusndukogule igal aastal teabe veterinaarsektoriga seotud
meetmete kohta. Veterinaarravimite komitee ja liikmesriikide koordineerimisrihm
(CMDv) on peamine foorum, mille kaudu jélgitakse ja hinnatakse uue maéruse
kohaldamist. Uute eeskirjade rakendamise ja mdju hindamiseks kogutakse teavet
punktis 1.4.4 nimetatud néitagjate kohta ning jal gitakse seda korrapéraselt.

Haldus- ja kontrollististeemid
Vélja selgitatud ohud

Ameti 18ivudest saadav sissetulek voib olla ebapiisav, kuna ameti koikide
veterinaarmeetmete tapset sagedust, ulatust ja kulusid on raske ette ennustada. Lisaks
kavatsetakse Euroopa Ravimiametile vagaike vahendite tagamiseks vaadata |18bi
veterinaarravimite puhul kehtestatud I6ivud. On oluline, et uus I8ivude struktuur
kehtestataks 0igeaegselt.

ELi veterinaarravimite ja ravimiohutuse jarelevalve gakohastatud andmebaasid ei
pruugi vastata kasutgjate (asutused ja muigiloa hoidjad) vajadustele. Seega e
pruugita eeskirjade muutmisega saavutada soovitavat koormuse vahenemist.

Teave loodud sisekontrollislisteemi kohta

Liikmesriigi p&deval asutusel on kohustus tagada kontrollide abil
veterinaarravimitega seotud Oigusnduete téitmine oma liikmesriigis. Komigjon
auditeerib litkmesriikide kontrollististeeme.

Lisaks jalgitakse, et |6ivudest saadav tulu vastaks ameti lisaillesannete ulatusele, ning
personali ja vahenditega seotud vajadused vaadatakse igal aastal 18bi.

Tihe ja korrapérane suhtlemine infotehnol oogiavahendite arendajatega peaks tagama,
et andmebaasid vastavad kasutajate vajadustele.

Kontrolliga kaasnevate kulude ja sellest saadava kasu hinnang ning veariski taseme
prognoos

Komigoni audititega seotud kulud on piiratud, kuna neid tehakse koos komisjoni
Toidu- ja Veterinaarameti audititega, millega kontrollitakse liikmesriikides tehtavat
elusloomades ja loomsetes saadustes esinevate jddkide seiret. Auditite eesmark on
kontrollida, kas liikmesriigi padev asutus téidab oma kohustust tagada kontrollide
abil veterinaarravimitega seotud &igusnduete téaitmine oma litkmesriigis. Auditite
kadigus hinnatakse padeva asutuse ja muude kontrollides osalevate volitatud isikute
to0 tdhusust, samuti ELi nduete jargimise tagamiseks kehtestatud dGigus- ja
hal dusmeetmeid.

Vigade esinemise riski eeldatav tase on madal, kuna kehtivate 6igusaktide kohaselt
téidavad liikmesriigid juba praegu samu kohustusi. Komisjoni audititega téiustatakse
ja uhtlustatakse liikmesriikide kontrollististeeme.
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2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed
Tépsustage rakendatavad voi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed.

[Lisaks koikide regulatiivsete kontrollimehhanismide kohaldamisele tootab tervise- ja
tarbijakiisimuste peadirektoraat valja pettustevastase voitluse strateegia, mis on kooskdlas
komisjoni 24. juunil 2011 vastu vOetud pettusevastase voitluse strateegiaga (CAFS), et tagada
muu hulgas oma pettusevastaste sisekontrollimeetmete taielik kooskdla komisjoni
strateegiaga ning pettuseohu haldamisel tdhelepanu suunamine pettuseohuga seotud
valdkondade kindlakstegemisele ja sobivate lahenduste leidmisele. Vaaduse korral luuakse
vorgustikud ja agjakohased infotehnoloogiavahendid, et anallitisida pettusejuhtumeid, mis on
seotud kéesoleva ettepaneku kohase veterinaarravimite maédruse rakendusmeetmete
rahastamisega. E€lkdige kehtestatakse rida meetmeid, naiteks jargmised meetmed:

— kéesoleva ettepaneku kohase méadruse rakendusmeetmete rahastamisega seotud otsuste ja
lepingutega antakse komigonile, sealhulgas Euroopa Pettustevastasele Ametile, ning
kontrollikojale selgestnaliselt digus viialabi auditeid ja kohapealseid kontrolle;

— konkursi-/pakkumismenetluse hindamisetapis kontrollitakse taotlgaid ja pakkujaid
avaldatud véljaarvamiskriteeriumide pohjal, tuginedes deklaratsioonidele ja vargase
hoiatami se slisteemile;

— kulude abikdlblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdl as finantsmaaruse sitetega;

— koiki lepingute haldamisega seotud tdttajaid ning abisagjate deklaratsioone kohapeal
kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korrapédraselt pettuse ja eeskirjade
eiramisega seotud kiisimustes.
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ETTEPANEK U/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1 Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mgju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide kaupa ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa.
Assigneerin
] Eelarverida gute Rahaline osalus
Mitmeaasta liik
se
finantsraam Rahaline osalus
istiku | NI Liigendatu | EFTA | Kandidaairi | | . | finentsmeéruse
rubriik [Nimetus d/liigendam | riigid® igid® ad riiid | 2kl 2116k 2
............................................. ] ata® g punki b
téhenduses
17.0312 — Euroopa Ravimiamet (EMA) | Liigendat
3 ud/liigen JAH El El El
damata
Euroopa Ravimiametile makstakse selle eelarverea kohaselt iga-aastast toetust.
Koikide kaesoleva ettepaneku kohaste tegevuste rahastamist néhakse siiski ette
[6ivude alusel. Jarelikult e avalda kaesolev ettepanek eeldatavalt mdju ELi
eclarvele.
e Uued edlarveread, mille loomist taotletakse — EIl KOHALDATA
Jérjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide kaupa ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa.
Assigneerin
) Eelarverida gute Rahaline osalus
Mitmeaasta liik
se
finantsraam NF Liigend Rahaline osalus
istiku . Ngendalu | eera | Kandidaatri | Kolmand | finantsmédruse
S B ) M| red | igd | adrigd | T
tahenduses
[XX.YY.YY.YY]
JAH/EI | JAH/ElI | JAH/EI JAH/EI

37
38

ET

Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud
EFTA — Euroopa V abakaubanduse A ssotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaal sed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele

[Selle punkti taitmisel tuleb kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit (kéesoleva finantsselgituse lisas esitatud teine dokument) ja
laadida see Ules CISNETI vorku talitustevahelise konsulteerimise eesmérgil ]

3.2.1.  Uldine hinnanguline mdju kuludele

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku

rubriik Nr [NIMEIUS ... e ]
Lisage vajalik arv aastaid, et
<. > peadirektoraat AI\?%a Al\\lafla Al\\lafza Al\\laia kajastada kogu finantsmdju KOKKU
kestust (vt punkt 1.6)

* Tegevusassigneeringud
Kulukohustused 1

Eelarveridanr Leeohtsy @
Maksed @)
Kulukohustused

Eelarveridanr Lo 19
Maksed (29)

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad hal dusassigneeringud™®

Eelarveridanr ©)
Kulukohustused | ~-52

<ioinn. > peadirektor aadi
tegevusassigneeringud KOKKU =
€g g g Maksed 2+2a
+3
% Aasta, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.
40 Tehniline jalvGi haldusabi ning ELi programmide ja/v6i meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne
teadustegevus.
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* Tegevusassigneeringud KOKKU

Kulukohustused

4

Maksed

®)

. Eriprogrammide vahenditest
hal dusassigneeringud KOKKU

rahastatavad

(6)

Mitmeaastase finantsraamistiku
RUBRIIGI <....> assigneeringud
KOKKU

Kulukohustused

=4+ 6

Maksed

=5+6

Juhul kKui ettepanek/algatus méjutab mitut rubriiki:

* Tegevusassigneeringud KOKKU

Kulukohustused

4

Maksed

(©)

*Eriprogrammide vahenditest
hal dusassigneeringud KOKKU

rahastatavad

(6)

Mitmeaastase finantsraamistiku
RUBRIIKIDE 14
assigneeringud KOKKU
(vOrdlussumma)

Kulukohustused

=4+ 6

Maksed

=5+6

ET
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Mitmeaastase finantsraamistiku

rubriik 5 » Halduskulud
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Lisage vgaik arv aastaid, et
A?\?a AI‘\Ias_fLa AI‘\IaStZa Al\\last3a kajastada kogu finantsmdju KOKKU
+ + + kestust (vt punkt 1.6)
<o > peadirektoraat
*Personalikulud
*Muud halduskulud
<....> peadirektoraat KOKKU Assigneeringud
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 5 kogusumma = maksete
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Lisage vgjdik arv aastaid, et
Alfl‘ia A"\lasga A"\laStza Al‘\las;a kajastada kogu finantsmdju KOKKU
+ + + kestust (vt punkt 1.6)
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused
RUBRIIKIDE 1-5
assigneeringud KOKKU Maksed

4 Aasta, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.
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3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
— X Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist
— [ Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu KOKKU
N N+1 N+2 N+3 finantsm6ju kestust (vt punkt 1.6)
Tépsustage
eesmérgid ja VALJUNDID
valjundid : ; ; : :
Ll VE 5 5 z 5 5 | vajun |
Liik 2 2 e 2 5 2 2 2 dite : Kulud
g ke;skm £ Kulu & | Kulu & ¢ Kulu 2 ¢ Kulu 2 EKulu g Kulu & Kulu av . kokku
ine ; ; ;
kokku :
kulu ;
ERIEESMARK nr 1...
—Véjund
—Véjund
—Véjund
Erieesmérk nr 1 kokku
ERIEESMARK nr 2
—Véjund
Erieesmark nr 2 kokku
KULUD KOKKU
42 Véjunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (nt rahastatud UliOpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).

Vastavalt punktis 1.4.2 nimetatud erieesmérkidele. , Erieesmérk/eesmérgid ...”
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3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele
3.2.3.1. Kokkuvote
— X Ettepanek/algatus ei hdlma hal dusassigneeringute kasutamist

— [ Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada kogu
N* N+1 N+2 N+3 finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5 kokku

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5valja*
jaavad kulud

Personalikulud

Muud
halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5valja
jaavad kulud

KOKKU

Personali ja muude kuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt kdnealuse meetme
haldamiseks juba antud jalvdi Umberpaigutatud assigneeringute raames, tdiendades neid vajaduse korral téiendavate
assigneeringutega, mida vdidakse anda haldavale peadirektoraadile iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus,

arvestades eclarvepiirangutega.
4 Aasta, mil alustatakse ettepaneku/al gatuse rakendamist.
45

Tehniline jalvdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus

— X Ettepanek/algatus e hdlma personali kasutamist.
— [ Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vaartus téistdoaja ekvivalendina

Aasta

Aasta
N+1

Aas
ta

AastaN+2 N+

Lisage
vgalik
arv
aastaid,
et
kajasta
da
kogu
finants
madju
kestust
(vt
punkt
1.6)

* Ametikohtade loeteluga ette nahtud ametikohad (ametnikud ja

ajutised tootajad)

XX 0101 01 (komisioni peakorteris ja esindustes)

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* K oosseisuvéline per sonal (taist6tajale taandatud to6tajad)*®

XX 0102 01 (uldvahenditest rahastatavad lepingulised
to6tajad, riikide |dhetatud eksperdid jarenditud
t66jdud)

XX 0102 02 (lepingulised tootajad, kohalikud
tootajad, riikide 1ahetatud eksperdid, renditud t66j6ud
janoored eksperdid del egatsioonides)

XX 0104 aa”

— peakorteris

— delegatsioonides

XX 01 05 02 (lepingulised to6tajad, riikide |ahetatud
eksperdid jarenditud t66j6ud kaudse teadustegevuse
valdkonnas)

1001 05 02 (lepingulised to6tajad, riikide |ahetatud
eksperdid ja rendittdjoud otsese teadustegevuse
valdkonnas)

Muud eelarveread (t8psustage)

KOKKU

XX osutab asjaomasele paliitikavaldkonnale voi eelarvejaotisele.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi todtajatega ja/vdi tddtajate Umberpaigutamise
teel peadirektoraadi siseselt. Vajaduse korral vdidakse personali téiendada meedet haldavale peadirektoraadile
iga-aastase vahendite eraldamise kéigus, arvestades olemasol evate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutine personal

ET

eksperdid del egatsioonides.

47

read).
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Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvdliste to6tajate Glempiiri arvestades (endised B..A
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K oosseisuvalised to6tajad

ET
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3.24.

3.2.5.

Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
— X Ettepanek/algatus on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

— [ Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi Umberplaneerimine.

Selgitage Umberplaneerimist, osutades ag aomastel e eelarveridadel e ja summadele.

Komigoni teatises , Detsentraliseeritud asutuste inim- ja rahaliste ressursside kavandamine aastatel
2014-2020" (COM(2013) 519 (fina)) on esitatud komisjoni kavad vahendite eraldamiseks
detsentraliseeritud asutustele, sealhulgas Euroopa Ravimiametile aastateks 2014-2020. Kéaesolevas
finantssel gituses nButavad inimressursid lisatakse teatises kavandatud finantsplaneeringusse. Euroopa
Ravimiametit kutsutakse Ules tagama kéesolevas veterinaarravimeid kéasitlevas digusakti ettepanekus
ette néhtud lisategevuste |&biviimine td6taj ate sisemise Umberpaigutamise teel.

— [ Ettepanek/algatus eeldab  paindlikkusinstrumendi  kohaldamist  vOi
mitmeaastase finantsraamistiku | 8bivaatamist.

Selgitage vajalikku toimingut, osutades asaomastele rubriikidele, edarveridadele ja summadele.

[.]

Kolmandate isikute rahaline osalus
— X Ettepanek/agatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist.

— Ettepanek/algatus hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on
jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Lisage vajaik arv aastaid, et
A?\fta Al\\laia A,‘\laftza ,?\lafga kajastada kogu finantsmgju Kokku
kestust (vt punkt 1.6)
Tapsustage kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
— X Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
- O omavahenditele
- O mitmesugustele tuludele
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Jooksva aasta Ettepaneku/al gatuse maju‘*®
eelarves
Tulude edl id attesaad
uude eearverica 'ggneer?r‘:gﬁ Aasta Aata | Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
d N N+1 N+2 N+3 kogu finantsm@ju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel ...

ET

Mitmesuguste sihtotstarbeliste tulude puhul tépsustage, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek
mdjutab.

]

Téapsustage tuludel e avaldatava méju arvutamise meetod.

]

Lisa. Euroopa Ravimiameti hinnanqulised tulud ja kulud

N&hakse ette, et Euroopa Ravimiamet katab kdik kulud, mis kaasnevad veterinaarravimeid
kasitlevate eeskirjade muutmisest tulenevate tegevustega, ametile makstavatest 16ivudest. See
pohimdte on k&esolevas lisas esitatud hinnanguliste kulude arvutamise alus ja seega
eeldatakse, et ettepanekul e ole finantsmGju ELi eelarvele. Ettepaneku kohaselt antakse
komigonile digus votta [6ivude muutmiseks vastu delegeeritud digusakte. See voimaldaks
komigonil digeaegselt kohandada 16ivude struktuuri vastavalt kaesolevat ettepanekut
késitlevale kokkuleppele Euroopa Parlamendi ja nBukoguga.

Kulud pohinevad kvalitatiivsel analiisil, mis hélmab méadruse rakendamise jérgseid
eeldatavaid muudatusi jargmises seitsmes tegevusvaldkonnas: loa andmisele eelnev tegevus
(nt teaduslikud nduanded), hindamistegevus (mulgiloa taotlused), milgiloa andmise jargne
tegevus (mulgiloa tingimuste muutmine), vahekohtumenetlus ja esildismenetlus, jarelevalve
(ravimiohutuse jarelevalve), muud erivaldkonnad ja -tegevusalad (komigonile ndu andmine,
rahvusvaheline koost6d, mikroobivastaste veterinaarravimite kasutamise jérelevalve,
l&bipaistvus) ning kontrollid ja nduetele vastavuse kontrollimine. Allpool olevas tabelis on
esitatud hinnangulised lisakulud ja -tulud kéesoleva ettepaneku kohase 6igusakti rakendamise
korral.

Hinnangulised kulud hélmavad pagakulusid, hindamiskulusid, otseseid teaduslike
ndupidamiste  kulusid, tdlkimiskulusid,  Uhekordseid infotehnoloogiakulusid ja
infotehnoloogiavahendite hooldamise kulusid ning kaastavad muudetava maaruse
rakendamisest tulenevaid eeldatavaid muudatusi Euroopa Ravimiameti kulude ja 16ivudest
saadavate vadhenevate tulude bilansis. Palgakuludes e ole vfetud arvesse inflatsiooni,
vahetuskursse ega tdiendavaid pensionikulusid (ametis kohaldatavad alates 2016. aastast).

8 Traditsiooniliste omavahendite (p&llumajandussaaduste tollimaksud ja suhkrumaksud) korral peab
maérgitud olema netosumma, S.t brutosumma pérast 25 % s ssenudmiskulude mahaarvamist.
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Hindamiskulud hélmavad liikmesriikide padevate asutuste osutatavate teenustega seotud
kulusid (hindajate hindamistoimingute kulud). Otsesed teaduslike ndupidamiste kulud
hdlmavad esindajate reisi- ja elamiskulusid. Kirjaliku tdlke kulud on ameti otsesed kulud, mis

tulenevad arvamuste ja muude ravimitega seotud dokumentide t6lkimisest.

Tulude arvutamisel on kasutatud |6ivude madruse muudetud rakenduseeskirju, mis kehtisid
seisuga 1. aprill 2013. Hinnangutes ei ole arvesse voetud vahendatud tasumaarasid, mida voib
kohaldada selleks, et soodustada vahemtéhtsate loomade jaoks ette néhtud ja vaheolulise

kasutusega ravimite valjat6otamist, samuti VK Ede tegevuse soodustami seks.

Euroopa Ravimiameti hinnanqulised tulud ja kulud

muudetud eeskirjade rakendamisel

T 66koor muse tlevaade

taistobaja
ekvivalentides

Tookoormus (tdiendav inimressursside | 2017
vajadus)

2018

2019

2020

2021

AD vdi samavéarse ametikoha koormus | 0,95
téist6oaja ekvivalentides

3,92

7,76

8,72

8,82

AST vbi samavaarse ametikoha koormus | 0,56
taisttdaja ekvivalentides

1,57

331

4,07

4,07

T 60koor mus (inimr essur sside kokkuhoid)

AD vbi samavdidrse ametikoha koormus | 0,95
taist6daja ekvivalentides

0,95

0,95

0,95

0,95

AST vOi samavaarse ametikoha koormus | 3,9
téist6oaja ekvivalentides

3,9

3,9

3,9

3,9

Tookoormus (Uldmdju inimressurssidele:
vajadused miinus kokkuhoid)

AD vOi samavdirse ametikoha koormus | O
téistdog a ekvivalentides

2,97

6,81

7,77

7,87

AST vbi samavaarse ametikoha koormus | —3,34
téist6oaja ekvivalentides

-2,33

-0,59

0,17

0,17
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Euroopa Ravimiameti

hinnanqulised tulud

ja_kulud seoses

veterinaarravimeid kasitlevate eeskirjade muutmisega

eurodes

Kulud (eurodes) 2017 2018 2019 2020 2021
AD vOi samavéddrse ametikoha palgakulu
(89 685 eurot aastas) - 266 364 610 755 696 852 705 821
AST v0i samavaarse ametikoha palgakulu | — - -
(55 988 eurot aastas) 187 000 130 452 33033 9518 9518
Hindamiskulud

186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062 300
Testimis- ja proovivotukulud
Otsesed teaduslike ndupidamiste kulud

173547 201 638 238 365 238 365 238 365
Tolkimiskulud

14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Uhekordsed infotehnol oogiakulud

700 000 - - - -
Infotehnol oogiavahendite hooldamise kulud,
sealhulgas  jooksvad kulud  seoses | 467 534 769 664 744764 744 764 744 764
mikroobivastaste veterinaarravimite
tarbimise Uleeuroopalise seirega
Kulud kokku

1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Tulud
Hinnanguline tulu Euroopa Ravimiametile
makstavatest |8ivudest 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
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