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30.4.2004 EUROOPA LIIDU TEATAJA L 136/58

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2004/28/EU,
31. mirts 2004,
millega muudetakse direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU, (4)  Iga veterinaarravimite tootmist ja turustamist puudutava
digusakti pohieesmirk peab olema nii loomade kui ini-
meste tervise kaitse. Veterinaarravimite miitigilube puudu-

. tavad Oigusaktid ja lubade viljastamistingimused peavad
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eelkdige selle tugevdama rahvatervise Kaitset. See eesmiirk tuleb siiski
artikli 95 15iget 152 ja artikli 152 16ike 4 punkti b, saavutada vahenditega, mis ei takista farmaatsiatoostuse

arengut ega veterinaarravimikaubandust ithenduses.

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (2)

(5)  Noukogu 22.juuli 1993. aasta miiruse (EMU) nr 2309/93
artikkel 71, millega sdtestati thenduse kord inimtervis-
hoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise

pérast konsulteerimist regioonide komiteega, ja jdrelevalve kohta ning millega moodustati Euroopa
ravimihindamisagentuur, (°) sitestas, et kdnealuse maaruse
joustumisest kuue aasta jooksul pidi komisjon avaldama
tildaruande kdnealuses mairuses ja teistes ithenduse digus-

toimides asutamislepingu artiklis 251 osutatud korras (°) aktides kehtestatud miiiigilubade viljastamiskorra tulemu-
sel saadud kogemuste kohta.

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2001. aasta
direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid késitlevate ithen- 6)
duse eeskirjade kohta (*) kodifitseeris ja ithendas selguse ja
ratsionaalsuse huvides terviktekstiks tthenduse digusaktid
veterinaarravimite kohta.

Arvestades komisjoni aruannet saadud kogemuste kohta,
on osutunud vajalikuks parandada veterinaarravimite
miiiigilubade viljastamiskorra toimivust ithenduses.

(2)  Seni vastu vdetud ithenduse digusaktid on aidanud olulisel
mddral saavutada veterinaarravimite vaba ja ohutut liik-
umist ning korvaldada takistusi selliste toodetega kauple-

misel. Omandatud kogemuste valguses on siiski selgunud, (7)  Eelkdige loomatervishoius toimunud teaduse ja tehnika
et vaba lifkumist endiselt takistavate asjaolude korvaldami- arengut silmas pidades tuleks muuta direktiivi 2001/82/EU
seks tuleb votta uusi meetmeid. midratlused ja kohaldamisala selgemaks, et saavutada kor-

ged standardid veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tShususe osas. Nii uute ravivotete véljakujunemise kui jr-
jest kasvava ravimisektori ja muude sektorite vaheliste nn

(3)  Seepirast on vaja iihtlustada riiklikke seadusi, maarusi ja “piiripealsete” toodete hulga arvesse votmiseks tuleb ravimi
rakendussitteid, mis sisaldavad pohimadttelisi erinevusi sel- midratlust muuta, et vilistada mis tahes kahtlust kohalda-
les, kuidas edendada siseturu toimimist rahvatervist kah- tavate digusaktide osas, kui toode, mis vastab tiielikult
justamata. ravimi madratlusele, voib samal ajal vastata ka muu regu-

leeritud toote midaratlusele. Samuti tuleks farmatseutiliste
S — digusaktide iseloomu arvestades sitestada selliste digusak-
() EUT C75E, 26.3.2002, Ik 234. tide kohaldamist. Et selgitada olukordi, kus toode vastab

ELT C 61, 14.3.2003, Ik 1. veterinaarravimi mératlusele, ent voib vastata ka muude
Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2002. aasta arvamus (ELT C 300

E, 11.12.2003, lk 390), ndukogu 29. septembri 2003. aasta iihine

seisukoht (ELT C 297 E, 9.12.2003, lk 72), Euroopa Parlamendi

17. detsembri 2003. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni .

avaldamata) ja ndukogu 11. mirtsi 2004. aasta seisukoht. () EUT L 214, 24.8.1993, lk 1. Miirus tithistati miirusega (EU)
(% EUTL311,28.11.2001, Ik 1. nr 726/2004 (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).
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(10)

1

(12)

reguleeritud toodete madaratlustele, on vaja kahtluse korral
ja digusliku selguse tagamiseks iiheselt maaratleda, milli-
sed nduded peavad olema tdidetud. Selliste toodete kohta,
mis vastavad selgelt muude tootekategooriate mairatluse-
le, eelkdige toiduainete, loomasooda, s6odalisandite voi
biotsiidide osas, kiesolev direktiiv ei kehti. Uhtlasi on
kohane parendada farmatseutiliste digusaktide terminoloo-
gilist tihtsust.

Veterinaarravimite sektoril on mitmeid viga spetsiifilisi
omadusi. Toiduloomade veterinaarravimitele v3ib anda loa
ainult tingimustel, mis tagavad, et loomsed saadused on
tarbijatele nimetatud ravimite jadkide osas ohutud.

Veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust ja tShusust puuduta-
vate rangemate nduete tditmiseks toimuva teadus- ja aren-
dustegevuse kulud toovad kaasa vdiksemaid turusektoreid
esindavate liikide ja niidustuste jaoks lubatud ravimite
valiku jarkjargulise vahenemise.

Seepirast tuleb direktiivi 2001/82/EU sitteid kohandada
sektori konkreetseid omadusi silmas pidades, eriti toidu-
loomade tervishoiu ja heaolu vajaduste rahuldamiseks tin-
gimustes, mis tagavad kdrgetasemelise tarbijakaitse, ning
kontekstis, mis tagab piisava majandushuvi veterinaarravi-
mite to0stuse osas.

Teatud tingimustes, eriti juhul, kui on tegemist teatud lem-
mikloomadega, on veterinaarravimi miiiigiloa hankimisel
ithenduse sitetele jirgimise noue selgelt ebaproportsio-
naalne. Pealegi ei tohiks immunoloogilise ravimi tihendu-
ses turustamise loa puudumine takistada teatud elusloo-
made rahvusvahelist liikumist, milleks tuleb votta siduvaid
tervishoiumeetmeid. Kohandada tuleb ka sitteid, mis puu-
dutavad selliste ravimite lubamist v6i kasutamist, et votta
arvesse teatud loomade nakkushaigustega voitlemise meet-
meid ithenduse tasandil.

Miiigilubade véljastamise menetluste toimimise hinda-
mine on vilja toonud vajaduse eriti vastastikuse tunnusta-
mise menetluse libivaatamiseks, et parandada litkmesrii-
kide vahelise koost6o vdimalusi. See koostooprotsess
tuleks formaliseerida, moodustades antud menetluse koor-
dineerimisrithma ja méaratledes selle t66, et lahendada lah-
karvamusi labivaadatud detsentraliseeritud menetluse raa-
mes.

(13)

(14)

(15)

(16)

Esildiste osas nditavad omandatud kogemused vajadust
kohase menetluse jirele, eriti esildiste korral, mis puudu-
tavad kogu terapeutilist klassi voi koiki veterinaarravimeid,
mis sisaldavad sama toimeainet.

Veterinaarravimi miiiigiloa esmane kehtivusaeg on viis aas-
tat. Pirast esimest pikendamist on miiiigiloa kehtivusaeg
tavaliselt piiramatu. Lisaks sellele tuleks iga luba, mida pole
kolmel jarjestikusel aastal kasutatud, st mis pole viinud sel-
lel perioodil asjaomastes litkmesriikides veterinaarravimi
turustamiseni, tunnistada kehtetuks, et viltida selliste
lubade haldamisega kaasnevat halduskoormust. Samas
tuleks sellest reeglist vdimaldada erandeid, kui need on ini-
meste vdi loomade tervise huvides digustatud.

Originaalpreparaadiga sarnased bioloogilised ravimid ei
vasta tavaliselt koikidele nouetele, mis voimaldaks neid
lugeda geneerilisteks ravimiteks, peamiselt tootmisprot-
sessi iseloomu, kasutatud tooraine, molekulaarsete oma-
duste ja ravitoimete tottu. Kui bioloogiline ravim ei vasta
koikidele nduetele, mis voimaldaksid seda lugeda geneeri-
liseks ravimiks, tuleb esitada vastavate katsete tulemused,
et tdita noudeid, mis on seotud ohutuse (eelkliinilised
uuringud) vdi tdhususega (kliinilised uuringud) voi mole-
maga.

Kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kriteeriumid peaksid voi-
maldama hinnata kdigi veterinaarravimite ohu ja kasulik-
kuse suhet nende turustamisel ja hiljem iikskdik millal
pddeva asutuse drandgemisel. Sellega seoses on vajalik tiht-
lustada ja kohandada miitigilubade viljastamisest keeldu-
mise, peatamise ja tithistamise tingimusi.

Kui veterinaariasektoris ei ole tikski ravim antud liigi voi
haiguse osas luba saanud, tuleb vahetult sitestada teiste
olemasolevate ravimite kasutamise vdimalus, mis ei kah-
justa seejuures tarbijate tervist toiduloomadele manustami-
seks ettendhtud ravimite korral. Konkreetselt tuleks ravi-
meid kasutada ainult tingimustes, mis tagavad, et saadud
loomsed toiduained on tarbijatele ravimijadkide osas ohu-
tud.
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(18)

(19)

(20)

(21)

Samuti tuleb soodustada veterinaarravimite toostuse huvi
teatud turusegmentides uute veterinaarravimite valjatoota-
miseks. Haldusliku andmekaitse kestus geneeriliste ravi-
mite osas tuleb iihtlustada.

Samuti tuleb selgeks teha kohustuste ja vastutuse jagune-
mine miiiigiloa taotleja, miitigiloa omaniku ja toiduainete
kvaliteedi jarelevalveasutuste vahel, eriti veterinaarravimite
kasutamist puudutavate sitete taitmise kaudu. Lisaks uute
ravimite katsetamise hdlbustamisele ja samal ajal tarbija-
kaitse korge taseme siilitamisele tuleb saadustele, mida kat-
setes osalevatest loomadest vdidakse saada, kehtestada pii-
savalt pikad keeluajad.

IIma et see piiraks tarbijakaitse tagamisele suunatud sitete
kohaldamist, tuleb arvesse votta homoopaatiliste veteri-
naarravimite omadusi ja eriti nende kasutamist mahepdl-
lumajanduses, kehtestades lihtsustatud registreerimisme-
netluse eelnevalt kindlaksmadratud tingimustel.

Et tdiendada kasutajatele saadaval olevat teavet ja paran-
dada tarbijakaitset toiduloomade korral, tuleb rangemaks
muuta veterinaarravimite tahistust ja pakendi teabelehte
puudutavaid sitteid. Nouet, mille kohaselt vib veterinaar-
ravimit valmistada ja viljastada ainult veterinaarretsepti
alusel, tuleb tildpohimdttena laiendada koigile toiduloo-
made ravimitele. Samas tuleb lubada erandeid, kui see on
asjakohane. Teisalt tuleb lemmikloomaravimite tarnimise
haldusmenetlusi lihtsustada.

Uhenduses toodetud véi saadaval olevate veterinaarravi-
mite kvaliteet tuleb tagada ndudega, et nende koostises
kasutatavad toimeained peavad olema kooskdlas heade
tootmistavade pohimotetega. Vajalikuks on osutunud
tugevdada tthenduse ndudeid kontrollimise osas ja koos-
tada tthenduse register nende kontrollide tulemustest.
Immunoloogiliste ravimite partiide ametlikku turustamist
puudutavad sitted tuleks ldbi vaadata, et votta arvesse ravi-
mite kvaliteedi jirelevalve iildise siisteemi parendamist
ning kajastada tehnika ja teaduse edasiminekut ning iiht-
lasi muuta vastastikune tunnustamine téiesti toimivaks.

(23)

(24)

(25)

(26)

Uurida tuleb keskkonnamdju ning kaaluda igal juhul eraldi
konkreetseid sitteid selle piiramiseks.

Tugevdada tuleb ravimiohutuse jirelevalvet, iildisemalt
turujirelevalvet ja sanktsioone nduetele mittevastavuse
korral. Ravimiohutuse jarelevalves tuleks arvesse votta uusi
infotehnoloogilisi vdimalusi teabevahetuse parandamiseks
litkmesriikide vahel.

Kiesoleva direktiivi rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleb vastu votta kooskdlas ndukogu 28. juuni 1999. aasta
otsusega 1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni
rakendusvolituste kasutamise menetlused. (*)

Direktiivi 2001/82/EU tuleb vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2001/82/EU muudetakse jirgmiselt.

1.

Q)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

punkt 1 jdetakse vilja;

punkt 2 asendatakse jargmisega:

“2. veterinaarravim —

a) aine voi ainekombinatsioon, mis sobib omaduste
poolest loomade haiguste raviks voi nende dra-
hoidmiseks; voi

b)  mis tahes aine voi ainekombinatsioon, mida voib
kasutada v6i manustada loomadele elutalitluse
taastamiseks, korrigeerimiseks v6i muutmiseks
farmakoloogilise, immunoloogilise vi ainevahe-
tusliku toime teel v6i meditsiiniliseks diagnoosi-
miseks.”;

punkt 3 jaetakse vilja;

EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
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d) punktid 8, 9 ja 10 asendatakse jirgmisega: —  koik soovimatu keskkonnamdju ohud.”;

e)

“8.

10.

homdopaatiline veterinaarravim—mis tahes veterinaar-
ravim, mis on valmistatud homoopaatilisteks alg-
materjalideks nimetatud ainetest Euroopa farmako-
poas voi selle puudumise korral lilkmesriikides
ametlikult kasutusel olevates farmakopoades kirjel-
datud homoopaatilise valmistusmeetodite alusel.
Homoopaatiline veterinaarravim voib sisaldada ka
mitut komponenti.

keeluaeg—ajavahemik veterinaarravimi viimasest
manustamisest loomadele tavalistes kasutamistingi-
mustes ja vastavalt kdesoleva direktiivi sdtetele kuni
kdnealustelt loomadelt parinevate toiduainete toot-
miseni; seda ajavahemikku on vaja rahvatervise kait-
seks, tagamaks, et konealused toiduained ei sisalda
jadke koguses, mis iiletab mairuse (EMU)
nr 2377/90 kohaselt sitestatud toimeainejiikide
piirnorme.

kdrvaltoime—veterinaarravimi toime, mis on kahjulik
ja ettekavatsematu ning mis avaldub loomadel
annuste puhul, mida tavaliselt kasutatakse haiguse
profillaktikaks, diagnoosimiseks voi raviks voi
fusioloogilise talitluse taastamiseks, korrigeerimi-
seks voi muutmiseks.”;

lisatakse jargmine punkt:

“17a. Miiiigiloa omaniku esindaja—Isik, teise nimetusega

kohalik esindaja, kelle on miitigiloa omanik nime-
tanud oma esindajaks asjaomases litkmesriigis.”;

f)  punkt 18 asendatakse jargmisega:

“18. amet-madrusega (EU) nr

726/2004(")loodud
Euroopa ravimiamet;

() ELTL 136, 30.4.2004, Ik 1.”

g

punkt 19 asendatakse jargmisega:

“19. Ravimi kasutamisega seonduvad ohud:

koik veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususega seotud ohud, mis puudutavad loo-
made voi inimeste tervist;

lisatakse jargmised punktid:

“20. ohu ja kasulikkuse suhe—Hinnang veterinaarravimi

21.

22.

23,

24.

25.

26.

27.

28.

positiivsele ravitoimele koos iilalmaaratletud ohtu-
dega.

veterinaarretsept—Veterinaarravimi mis tahes retsept,
mille on viljastanud spetsialist, kellel on selleks
kehtiva riigisisese seaduse kohaselt vastav padevus.

veterinaarravimi nimetus—Nimetus, mis v&ib olla
tehislik, mis ei tohi minna segamini iildnimetuse-
ga, uld- voi teaduslik nimetus koos kaubamirgi voi
miitigiloa omaniku nimega.

iildnimetus—Maailma  Tervishoiuorganisatsiooni
soovitatav  rahvusvaheline —mittekaubanduslik
nimetus vi selle puudumisel tavaparane iildnime-
tus.

toimeainekogus—Toimeainete kvantitatiivne sisaldus
ithe annusiihiku kohta v8i mahu- v&i massiithiku
kohta vastavalt annustamisviisile.

esmapakend—Ravimiga vahetult kokkupuutuv too-
tepakend v6i muu pakendivorm.

vilispakend—Pakend, mille sisse on asetatud esma-
pakend.

margistus—Esma- voi valispakendil esitatav teave.

pakendi teabeleht—Ravimiga kaasas olev leht, mis
sisaldab kasutajale moeldud teavet.”
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2.

Artiklid 2 ja 3 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 2

1. Kéesolevat direktiivi kohaldatakse veterinaarravimite,
kaasa arvatud ravimsooda eelsegude suhtes, mis on ette nih-
tud turustamiseks litkmesriikides ja mis on toodetud toostus-
likult voi valmistatud t66stuslikku protsessi sisaldava meeto-
diga.

2. Kahtluse korral, kui koiki selle omadusi arvestades voib
toode vastata nii veterinaarravimi mairatlusele kui muu
ithenduse Oigusaktiga reguleeritava toote madratlusele,
kohaldatakse kiesoleva direktiivi sitteid.

3. Olenemata Idikest 1 kohaldatakse kiesolevat direktiivi ka
toimeainete suhtes, mida kasutatakse lihteainetena, artik-
lites 50, 50a, 51 ja 80 sitestatud ulatuses ning lisaks teatud
veterinaarravimitena kasutada vdidavate ainete suhtes, millel
on anaboolsed, infektsioonivastased, parasiidivastased, pdle-
tikuvastased, hormonaalsed voi psithhotroopsed omadused,
artiklis 68 sitestatud ulatuses.

Artikkel 3

1. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata:

a) ravimsooda suhtes, nagu on madiratletud ndukogu
26. martsi 1990. aasta direktiivis 90/167/EMU, millega
kehtestatakse ravimsootade ithenduses valmistamise,
turuleviimise ja kasutamise tingimused; (")

b) inaktiveeritud immunoloogiliste veterinaarravimite suh-
tes, mis valmistatakse loomakasvatusettevdtte loomalt
voi loomadelt saadud patogeenidest ja antigeenidest
ning kasutatakse sama loomakasvatusettevdtte sama
looma v6i samade loomade ravimiseks samas asukohas;

¢) radioaktiivsetel isotoopidel pdhinevate veterinaarravi-
mite suhtes;

d) koikide soodalisandeid kisitleva ndukogu
23. novembri 1970. aasta direktiiviga 70/524/EMU (*)
holmatud soodalisandite suhtes, kui neid kasutatakse
sootades voi tiiendsootades konealuse direktiivi koha-
selt; ning

e) ilma et see piiraks artikli 95 kohaldamist, teadus- ja
arenduskatseteks ettenahtud veterinaarravimite suhtes.

Samas voib alapunktis a nimetatud ravimsoota valmistada
ainult kdesoleva direktiivi alusel loa saanud eelsegudest.

2. Vilja arvatud sitete osas, mis puudutavad veterinaarravi-
mite omamist, valjakirjutamist, valmistamist ja véljastamist
ning manustamist, ei kohaldada kdesolevat direktiivi:

a) ravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis iiksikloo-
male voi viikesele loomarithmale viljastatud retsepti
jargi (nn ekstemporaalsed ravimid);ning

b) ravimite suhtes, mis on valmistatud apteegis farmako-
poa retseptide jirgi ning on ette ndhtud tarnimiseks
vahetult 16pptarbijale (nn seeriaviisilised ravimid).

() EUT L 92, 7.4.1990, Ik 42.

(™) EUTL 270, 14.12.1970, Ik 1. Direktiivi on viimati muu-
detud médrusega (EU) nr 1756/2002 (EUT L 265,
3.10.2002, Ik 1).”

Artikli 4 16ige 2 asendatakse jirgmisega:

“2. Veterinaarravimite puhul, mis on ette nihtud iiksnes
akvaariumikaladele, puurilindudele, kirjatuvidele, terraariu-
miloomadele, viikendrilistele ning ainult lemmikloomadena
peetavatele tuhkrutele ja kiiilikutele, voivad liikmesriigid
lubada oma territooriumil erandeid artiklitest 5-8, kui kone-
alused ravimid ei sisalda aineid, mille kasutamine nduab vete-
rinaarjarelevalvet ning kui on voetud koik vajalikud meet-
med, et viltida ravimi loata kasutamist muudel loomadel.”

Artiklid 5 ja 6 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 5

1. Liikmesriigi turule ei tohi viia iihtegi veterinaarravimit,
millel ei ole kiesolevale direktiivile vastavat kdnealuse liik-
mesriigi padevatelt asutustelt saadud miiiigiluba voi madruse
(EU) nr 7262004 kohaselt viljaantud miiiigiluba.

Kui veterinaarravimile on vastavalt esimesele alaldigule antud
esmane miiiigiluba, antakse vastavalt esimesele alaldigule
luba ka koikidele tdiendavatele liikidele, toimeainekogustele,
ravimivormidele, manustamisviisidele, ~pakendiliikidele,
samuti koikidele erimitele ja laiendustele, voi lisatakse need
esmase miiigiloa koosseisu. Koiki neid miiiigilubasid loe-
takse sama tldise miiiigiloa koosseisu kuuluvaks, eriti
artikli 13 loike 1 kohaldamisel.

2. Miigiloa omanik vastutab ravimi turustamise eest. Esin-
daja nimetamine ei vabasta miiiigiloa omanikku tema digus-
likust vastutusest.



13/34. kd

Euroopa Liidu Teataja 291

Artikkel 6

1. Veterinaarravim saab olla miiiigiloa objektiks selle manus-
tamise eesmirgil ithele voi mitmele toidulooma liigile ainult
juhul, kui selles sisalduvad ravitoimeained on loetletud mai-
ruse (EMU) nr 2377/90 1, 11 v&i T lisas.

2. Kui miiruse (EMU) nr 2377/90 lisade parandus seda
nduab, votab miitigiloa omanik vdi vajaduse korral padev
asutus koik vajalikud meetmed miiiigiloa parandamiseks voi
tithistamiseks 60 pédeva jooksul alates nimetatud médruse
lisade paranduse avaldamise kuupievast Euroopa Liidu Tea-
tajas.

3. Erandina Idikest 1 vdib lubada mairuse (EMU) nr 2377/90
[, Il voi III lisas loetlemata ravitoimeaineid sisaldava veteri-
naarravimi kasutamist konkreetsetel hobuslastel, kes on kuu-
lutatud inimtarbimise eesmargil tapmisele mittekuuluvateks
vastavalt komisjoni 20. oktoobri 1993. aasta otsusele
93/623/EMU registreeritud hobuslastega kaasas oleva identi-
fitseerimisdokumendi (passi) kehtestamise kohta (*) ja komis-
joni 22. detsembri 1999. aasta otsusele 2000/68/EU, millega
muudetakse otsust 93/623/EMU ja kehtestatakse aretamiseks
ja tootmiseks ettendhtud hobuslaste identifitseerimine. ()
Sellised veterinaarravimid ei sisalda mairuse (EMU)
nr 2377/90 IV lisas loetletud toimeaineid ega ole ette nihtud
ravimi omaduste kokkuvottes loetletud seisundite raviks, mil-
leks veterinaarravim on hobuslaste osas loa saanud.

() EUTL 298, 3.12.1993, lk 45. Otsust on viimati muude-
tud komisjoni otsusega 2000/68/EU (EUT L 23,
28.1.2000, Ik 72).

(") EUTL 23, 28.1.2000, lk 72.”

Artikkel 8 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 8

Raskete episootiliste haiguste korral voivad lifkmesriigid
sobiva ravimi puudumise korral lubada miiiigiloata
immunoloogiliste veterinaarravimite ajutist kasutamist, kui
komisjonile on teatatud iiksikasjalikud kasutamistingimused.

Komisjon voib esimeses [6igus sitestatud voimalust kasutada,
kui teatud raskeid episootilisi haigusi puudutavates ithenduse
digusaktides on see voimalus otseselt sitestatud.

Kui loom imporditakse kolmandast riigist voi eksporditakse
kolmandasse riiki ja talle laienevad seepirast konkreetsed

siduvad tervishoiueeskirjad, voib litkmesriik lubada
konealuse looma osas immunoloogilise veterinaarravimi
kasutamist, mida konealuses lilkmesriigis miitigiluba ei kata,
ent mis on lubatud kolmanda riigi seadusega. Liikmesriigid
votavad koik kohased meetmed selliste immunoloogiliste
ravimite importimise ja kasutamise jarelevalve tagamiseks.”

Artiklid 10-13 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 10

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks seda,
et lilkmesriigis muude kui toiduloomade haiguse ravimiseks
lubatud veterinaarravimi puudumise korral vdib veterinaar-
arst erandina oma otsesel isiklikul vastutusel ning eriti luba-
matute kannatuste viltimiseks manustada asjaomasele loo-
male:

a) veterinaarravimit, mis on asjaomases liikmesriigis luba-
tud kdesoleva direktiivi voi mairuse (EU) nr 726/2004
alusel muude loomaliikide korral voi sama liigi, kuid
muu haiguse korral; voi

b) punktis a nimetatud ravimi puudumise korral kas:

i) ravimit, mida asjaomases likkmesriigis on lubatud
kasutada inimeste ravimiseks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU vdi madruse (EU)
nr 726/2004 alusel, voi

ii) kooskdlas konkreetsete siseriiklike meetmetega vete-
rinaarravimit, mida on lubatud kasutada teises liik-
mesriigis vastavalt kiesolevale direktiivile samade loo-
maliikide voi teiste loomaliikide puhul kdnealuse voi
muu haiguse korral; voi

¢) punktis b nimetatud ravimi puudumise korral ning
asjaomase litkmesriigi seadusega ettendhtud piires vete-
rinaarravimit, mille on veterinaararsti retsepti jargi eks-
temporaalselt valmistanud isik, kellele on siseriikliku
diguse alusel selleks luba antud.

Veterinaararst voib manustada ravimit isiklikult voi lubada
seda teha teisel isikul veterinaararsti vastutusel.

2. Erandina artiklist 11 kohaldatakse kiesoleva artikli 16ike 1
sitteid ka hobuslaste ravi suhtes eeldusel, et loom on kuulu-
tatud vastavalt komisjoni otsustele 93/623/EMU ja
2000/68/EU inimtarbimise eesmirgil tapmisele mittekuulu-
vaks.
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3. Erandina artiklist 11 ja vastavalt artikli 89 16ikes 2 nime-
tatud menetlusele kehtestab komisjon hobuslaste raviks olu-
liste ainete nimekirja, mille keeluaeg on komisjoni otsustes
93/623/EMU ja 2000/68/EU sitestatud kontrollimehhanis-
mide kohaselt vihemalt kuus kuud.

Artikkel 11

1. Liikmesriigid vOtavad vajalikud meetmed tagamaks seda,
et litkmesriigis toiduloomade haiguse ravimiseks lubatud
veterinaarravimi puudumise korral voib veterinaararst eran-
dina oma otsesel isiklikul vastutusel ning eriti lubamatute
kannatuste valtimiseks manustada asjaomase loomakasvatu-
settevotte loomadele:

a) veterinaarravimit, mis on asjaomases litkmesriigis luba-
tud kiesoleva direktiivi voi médruse (EU) nr 726/2004
alusel muude loomaliikide korral voi sama liigi, kuid
muu haiguse korral; voi

b) punktis a nimetatud ravimi puudumise korral kas:

i) ravimit, mida asjaomases lilkmesriigis on lubatud
kasutada inimeste ravimiseks direktiivi 2001/83/EU
voi madruse (EU) nr 7262004 alusel, voi

ii) veterinaarravimit, mida on lubatud kasutada teises
liikmesriigis vastavalt kdesolevale direktiivile samade
loomaliikide voi teiste toiduloomaliikide puhul
kdnealuse voi muu haiguse korral; voi

¢) punktis b nimetatud ravimi puudumise korral ning
asjaomase litkmesriigi seadusega ettendhtud piires vete-
rinaarravimit, mille on veterinaararsti retsepti jargi eks-
temporaalselt valmistanud isik, kellele on siseriikliku
diguse alusel selleks luba antud.

Veterinaararst voib manustada ravimit isiklikult voi lubada
seda teha teisel isikul veterinaararsti vastutusel.

2. Loiget 1 kohaldatakse eeldusel, et ravimis sisalduvad ravi-
toimeained on loetletud mdaruse (EMU) nr 2377/90 [, I voi
III lisas ning et veterinaararst kehtestab kohase keeluaja.

Kui kasutatud ravimile ei ole margitud asjaomaste liikide
puhul kehtivat keeluaega, siis on kindlaksmaaratud keeluaeg
vihemalt jargmine:

— munad 7 péeva,

— piim 7 pdeva,

— kodulinnuliha ja imetajatelt saadud liha, sealhulgas rasv
ja rups, 28 paeva,

— kalaliha 500 kraadoopdeva.

Neid spetsiifilisi keeluaegu voib muuta artikli 89 1dikes 2
sdtestatud korras.

3. Homoopaatiliste veterinaarravimite puhul, mille aktiivai-
ned on margitud médruse (EMU) nr 2377/90 II lisas, viiakse
1oike 2 teises 16igus nimetatud keeluaeg nullini.

4. Veterinaararst, kes kasutab kaesoleva artikli 1oigetes 1 ja 2
sdtestatud voimalust, peab nduetekohaselt registreerima jarg-
mised andmed: loomade ldbivaatuse kuupdev; omaniku and-
med; loomade arv, kellele on manustatud ravimit; diagnoos;
retseptiga madratud ravimid; manustatud annused; ravi kes-
tus; ning soovitatud keeluajad. Kdnealused andmed peavad
olema padevatele asutustele inspekteerimiseks kittesaadavad
vihemalt viie aasta jooksul.

5. Ilma et see piiraks kdesoleva direktiivi muude sitete kohal-
damist, votavad liikmesriigid koik vajalikud meetmed seoses
nende poolt 16ike 1 punkti b alapunkti ii kohaselt toiduloo-
madele manustamiseks lubatud ravimite sisseveo, turusta-
mise ning valmistamise ja viljastamisega ning teabega nende

kohta.

Artikkel 12

1. Veterinaarravimi miiiigiloa saamiseks, mida ei reguleerita
midrusega (EU) nr 726/2004 sitestatud korras, tuleb esitada
taotlus asjaomase litkmesriigi padevale asutusele.

Veterinaarravimite korral, mis on ette nihtud iihele voi mit-
mele toiduloomaliigile, ent mille ravitoimeained on kdne-
aluste liikide osas midruse (EMU) nr 2377/90 I, 1l vai
111 lisasse veel kandmata, ei saa miiiigiluba taotleda enne keh-
tiva taotluse esitamist jadkainete piirmairade kehtestamiseks
vastavalt nimetatud méarusele. Jadkainete piirmédarade keh-
testamise kehtiva taotluse ja miiiigiloa taotluse esitamise
vaheline periood on vihemalt kuus kuud.
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Samas voib artikli 6 16ikes 3 nimetatud veterinaarravimite
korral taotleda miiiigiluba ilma kehtiva taotluseta madruse
(EMU) nr 2377/90 alusel. Esitada tuleb kogu Ioikes 3 sites-
tatud veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe tden-
damiseks vajalik teaduslik dokumentatsioon.

2. Miiiigiloa voib anda ainult tthenduses registrisse kantud
taotlejale.

3. Miiigiloa taotlus peab sisaldama kogu kdnealuse veteri-
naarravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe tdendamiseks
vajaminevat haldusteavet ja teaduslikku dokumentatsiooni.
Andmestik esitatakse I lisa kohaselt ja see peab sisaldama
konkreetselt jargmist teavet:

a) ravimi turustamise eest vastutava isiku ja, kui see ei ole
tootja, siis ka tootja/tootjate nimi voi drinimi voi alaline
elu- voi asukoht voi registreeritud tegevuskoht ning
tootmiskohad;

b) veterinaarravimi nimetus;

¢) veterinaarravimi koigi komponentide kvalitatiivsed ja
kvantitatiivsed andmed, sealhulgas Maailma Tervishoiu-
organisatsiooni soovitatud rahvusvahelisele mittekau-
banduslik nimetus (INN), kui see on ravimil olemas, voi
keemiline nimetus;

d) tootmisviisi kirjeldus;

¢) ndidustused, vastundidustused ja korvaltoimed;

f) annused eri loomaliikide puhul, kellele veterinaarravim
on mdeldud, ravimivorm, manustamisviis ja -tee ning

ettendhtud kolblikkusaeg;

g) selgitus veterinaarravimi ladustamisel, selle loomadele
manustamisel ja jadtmete korvaldamisel rakendatavate
ettevaatus- ja ohutusmeetmete kohta, kusjuures margi-
takse dra koik voimalikud veterinaarravimi kasutamisega
seotud ohud keskkonnale, inimeste ja loomade tervisele
voi taimedele;

h) toiduloomaliikide jaoks ettendhtud ravimite korral
marge keeluaja kohta;

i) tootja kasutatud katsemeetodite kirjeldus;

j)  jdrgmiste uuringute tulemused:

— farmatseutilised (fuiisikalis-keemilised, bioloogilised
voi mikrobioloogilised) katsed,

— ohutus- ja jadkainekatsed,

— eelkliinilised ja kliinilised uuringud;

— katsed ravimi voimaliku keskkonnamdju hindami-
seks. Seda mdju uuritakse ja nihakse ette konkreet-
sed sitted selle piiramiseks igal juhul eraldi;

k) ravimiohutuse jirelevalve ja vajaduse korral ka taotleja
kohaldatava riskijuhtimise siisteemi iiksikasjalik kirjel-
dus;

) ravimi omaduste kokkuvote vastavalt artiklile 14, vete-
rinaarravimi esma- ja vilispakendi makett koos pakendi
teabelehega vastavalt artiklitele 58-61;

m) dokument, mis kinnitab tootja digust oma kodumaal
veterinaarravimeid toota;

n) asjaomase veterinaarravimi kdigi muus litkmesriigis voi
kolmandas riigis saadud miiigilubade koopiad ning
nende liikmesriikide loetelu, kus kiesoleva direktiivi
kohaselt esitatud taotlus on libivaatamisel. Koopiad
kokkuvdtetest ravimi omaduste kohta, mis taotleja on
artikli 14 kohaselt teinud vdi mille liikmesriigi padev
asutus on artikli 25 kohaselt heaks kiitnud, ning esita-
tud pakendi teabelehe koopia, teave koigi loa andmisest
keeldumise otsuste kohta nii thenduses kui ka kolman-
dates riikides koos konealuste otsuste pdhjendustega.
Kogu seda teavet tuleb korrapiraselt ajakohastada;

o) tdendus selle kohta, et taotleja kasutab kvalifitseeritud
ravimiohutuse jdrelevalve eest vastutava isiku teenuseid
ja omab vajalikke vahendeid koikidest kdrvaltoimetest
teatamiseks, mille esinemist ithenduses voi kolmandas
riigis kahtlustatakse;

p) veterinaarravimite korral, mis on ette ndhtud iihele voi
mitmele toiduloomaliigile ja sisaldavad iiht voi mitut
ravitoimeainet, mis on konealuste liikide osas mairuse
(EMU) nr 2377/90 1, 1T voi III lisasse veel kandmata,
dokument, mis tdendab, et ametile on {ilalnimetatud
madruse kohaselt esitatud kehtiv taotlus jadkainete piir-
mairade kehtestamiseks.

Dokumentide ja andmetega, mis puudutavad esimese ala-
16igu punktis j nimetatud katsete tulemusi, kaasnevad tiksik-
asjalikud ja kriitilised kokkuvotted, mis on koostatud vasta-
valt artiklile 15.
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Artikkel 13

1. Erandina artikli 12 16ike 3 esimese alaldigu punktist j ja
ilma et see piiraks toostus- ja kaubandusomandi kaitset ksit-
levate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja esitama ohutus-
ja jadkainekatsete voi eelkliiniliste ja kliiniliste uuringute tule-
musi, kui ta suudab tdestada, et ravim on geneeriline ravim
originaalpreparaadist, millel on voi on olnud luba artikli 5
alusel vahemalt kaheksa aasta viltel litkmesriigi voi ithenduse
piires.

Kiesoleva sitte alusel loa saanud geneerilist veterinaarravimit
ei hakata turustama enne kiimne aasta moodumist originaal-
preparaadi esmase loa viljastamisest.

Esimest alaldiku kohaldatakse ka juhul, kui originaalprepa-
raadile ei valjastatud luba litkmesriigis, kus on esitatud taot-
lus loa saamiseks geneerilisele ravimile. Sellisel juhul niitab
taotleja taotluses dra litkmesriigi, kus originaalpreparaadile
luba viljastati. Liikmesriigi, kus taotlus on esitatud, padeva
asutuse taotluse korral edastab teise litkmesriigi pddev asutus
ithe kuu jooksul kinnituse originaalpreparaadile loa viljasta-
mise kohta koos originaalpreparaadi tieliku koostise ja vaja-
duse korral muu asjassepuutuva dokumentatsiooniga.

Teises alaldigus nimetatud kiimne aasta pikkust perioodi
pikendatakse 13 aastale kaladele voi mesilastele voi teistele
artikli 89 1dikes 2 sitestatud korras méddratud liikidele ette-
nahtud veterinaarravimi korral.

2. Kdesolevas artiklis kasutatakse mdisteid jargmises tdhen-
duses:

a) originaalpreparaat — ravim, millele on véljastatud luba
artikli 5 tdhenduses vastavalt artikli 12 sitetele;

b)  geneeriline ravim — ravim, millel on sama kvalitatiivne ja
kvantitatiivne toimeainekoostis nagu originaalpreparaa-
dil ning mille bioekvivalentsust originaalpreparaadiga on
ndidanud kohased biosaadavuse uuringud. Toimeaine
erinevaid sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeerisegu-
sid, komplekse vdi derivaate loetakse samaks toimeai-
neks, kui nad ei erine oluliselt oma omaduste poolest
ohutuse ja/vdi tdhususe osas. Sellistel juhtudel esitab
taotleja tdiendavat teavet, mis tdendab loa saanud toime-
aine erinevate soolade, estrite vdi derivaatide ohutust
ja/voi tohusust. Erinevad kiirelt vabanevad suukaudsed

ravimivormid loetakse itheks ja samaks ravimivormiks.
Taotlejalt ei nduta biosaadavuse uuringute teostamist,
kui ta suudab tdestada, et geneeriline ravim vastab
kohastes iiksikasjalikes juhistes maaratletud asjakohas-
tele kriteeriumidele.

3. Kui veterinaarravim ei vasta 1dike 2 punktis b sitestatud
geneerilise ravimi mdaaratlusele voi kui bioekvivalentsust ei
suudeta biosaadavuse uuringutega tdestada voi muudatuste
korral toimeaine(te)s, ravindidustustes, toimeainekoguses,
ravimivormis voi manustamisviisis vorreldes originaalprepa-
raadiga tuleb esitada asjakohaste ohutus- ja jidkainekatsete
ning eelkliiniliste voi kliiniliste uuringute tulemused.

4. Kui bioloogiline veterinaarravim, mis on sarnane bioloo-
gilise originaalpreparaadiga, ei vasta geneerilise ravimi maa-
ratluses sitestatud tingimustele, eriti erinevuste tottu toorai-
nete osas voi erinevuste tdttu bioloogilise veterinaarravimi ja
bioloogilise originaalpreparaadi tootmisprotsessides, tuleb
esitada nende tingimustega seonduvate kohaste eelkliiniliste
voi kliiniliste uuringute tulemused. Esitatavate tdiendavate
andmete tiiiip ja hulk peab vastama I lisas sitestatud asjako-
hastele kriteeriumidele ja seonduvatele iiksikasjalikele juhis-
tele. Teiste katsete ja uuringute tulemusi originaalpreparaadi
andmestikust ei esitata.

5. Veterinaarravimite korral, mis on ette nihtud tihele voi
mitmele toiduloomaliigile ja sisaldavad uut toimeainet, mil-
lele ei ole ithenduses 30. aprilli 2004. aasta seisuga luba vil-
jastatud, pikendatakse ldike 1 teises alaldigus sitestatud
kiimne aasta pikkust perioodi ithe aasta vorra miitigiloa iga
laienduse korral teisele toiduloomaliigile, kui see antakse viie
aasta jooksul parast esmase miiiigiloa viljastamist.

Nelja voi enama toiduloomaliigi jaoks viljastatud miiiigiloa
korral ei ileta nimetatud periood siiski 13 aastat.

Toiduloomaliikidele ettendhtud veterinaarravimi kiimne
aasta pikkust perioodi pikendatakse 11, 12 vdi 13 aastani
ainult juhul, kui miitigiloa omanik taotles ka algselt loa regu-
leerimisalasse kuuluvate liikide jaoks kehtestatud jddkainete
piirmairade madramist.

6. Vajalike uuringute ja katsete labiviimist seoses 16igete 1-5
ning nendest tulenevate praktiliste nduete kohaldamisega ei
loeta vastuolus olevaks patendidigustega ega ravimite tdien-
dava kaitse sertifikaatidega.”
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Lisatakse jargmised artiklid:

“Artikkel 13a

1. Erandina artikli 12 1ike 3 esimese alaldigu punktist j ja
ilma et see piiraks toostus- ja kaubandusomandi kaitset ksit-
levate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja esitama ohutus-
ja jadkainekatsete voi eelkliiniliste katsete ja kliiniliste uurin-
gute tulemusi, kui ta suudab tdestada, et ravimi toimeained
on olnud tithenduses histi tdestatud meditsiinilises kasutuses
vihemalt kiimme aastat, tunnustatud tShususe ja vastuvde-
tava ohutuse tasemega vastavalt I lisas satestatud tingimuste-
le. Sellisel juhul esitab taotleja asjakohase teadusliku mater-
jali.

2. Ameti poolt pirast midruse (EMU) nr 2377/90 kohaselt
esitatud jadkainete piirmddrade kehtestamise taotluse hinda-
mist avaldatud hindamisaruannet voib kasutada sobival viisil
materjalina, eriti ohutuskatsete jaoks.

3. Kui taotleja kasutab toiduloomade ravimil loa saamiseks
teaduslikku materjali ja esitab sama ravimi osas, ent teise toi-
duloomaliigi jaoks loa hankimise eesmirgil uute jadkainekat-
sete tulemused vastavalt madrusele (EMU) nr 2377/90 koos
uute kliiniliste uuringute tulemustega, ei tohi kolmas osapool
kasutada nimetatud katsete ja uuringute tulemusi vastavalt
artiklile 13 kolme aasta jooksul alates loa viljastamisest, mille
saamiseks neid teostati.

Artikkel 13b

Veterinaarravimite korral, mis sisaldavad toimeaineid, mida
kasutatakse loa saanud veterinaarravimite koostises, ent mida
pole seni koos ravieesmargil kasutatud, esitatakse nimetatud
kombinatsiooniga seonduvate uute eelkliiniliste katsete voi
uute kliiniliste uuringute tulemused ja vajaduse korral
ohutus- ja jadkainekatsete tulemused vastavalt artikli 12
1ike 3 esimese alaldigu punktile j, ent iga tiksiku toimeainega
seonduvate teaduslike viidete esitamist ei ole vaja.

Artikkel 13c

Pirast miiiigiloa viljastamist voib loa omanik lubada
veterinaarravimi andmestikus sisalduva farmatseutilise,
ohutus- ja jddkainete, eelkliinilise ja  kliinilise
dokumentatsiooni  kasutamist  hilisemate  taotluste
labivaatamisel, mis puudutavad veterinaarravimit, millel on
toimeainete osas sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis
ning sama ravimivorm.

Artikkel 13d

Erandina artikli 12 15ike 3 esimese alaldigu punktist j ning
erandjuhtudel, ~ mis  puudutavad  immunoloogilisi
veterinaarravimeid, ei pea taotleja esitama sihtliikidega
teostatud valiuuringute tulemusi, kui neid uuringuid pole
voimalik teostada oigustatud pohjustel, eriti tthenduse
muude sitete tottu.”;

Artiklid 14-16 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 14

Ravimi omaduste kokkuvote sisaldab jargmist teavet jargmi-
ses jarjestuses:

1) veterinaarravimi nimetus, seejirel toimeainekogus ja
ravimivorm,

2) toimeainete ja abiainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne
koostis, kuivord see on oluline ravimi nouetekohaseks
manustamiseks. Kasutatakse tavapdrast tildnimetust voi
keemilist kirjeldust;

3) ravimivorm;
4)  Kliinilised andmed:
4.1. sihtliigid,
4.2. ndidustused vastavalt sihtliikidele,
4.3. vastundidustused,
4.4. erihoiatused iga sihtliigi jaoks,

4.5. kasutamisega seotud ettevaatusmeetmed, sealhul-
gas erimeetmed ravimi loomadele manustaja
jaoks,

4.6. korvaltoimed (esinemissagedus ja raskus),

4.7.  kasutamine tiinuse, imetamise voi haudeperioodi
ajal,

4.8. koostoime teiste ravimitega ja muud koostoime
vormid,

4.9. manustamisannused ja manustamistee,

4.10. tleannustamine (ndhud, esmaabi, antidoodid), kui
see on vajalik,

4.11. erinevate toiduainete keeluajad, sealhulgas nende,
mille keeluaeg on null;
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5) farmakoloogilised omadused:
5.1. farmakodiinaamilised omadused,
5.2. farmakokineetilised andmed;
6) farmatseutilised andmed:
6.1. abiainete loetelu,
6.2. pohilised kokkusobimatuse juhud,

6.3. vajaduse korral ravimi siilimisaeg pérast selle
kasutamiskolblikuks muutmist voi esmapakendi
esmakordset avamist,

6.4. sdilitamise eritingimused,
6.5. esmapakendi liik ja koostis,

6.6. kasutamata veterinaarravimi voi selle kasutamisel
tekkinud jddtmete korvaldamise eriettevaatus-
meetmed, kui need on asjakohased;

7) miiiigiloa omanik;
8) miitigiloa number/numbrid;
9) esmase loa viljastamise vi loa pikendamise kuupiev;

10) teksti lavivaatamise kuupdev.

Artikli 13 alusel viljastatavate lubade korral ei ole tarvis esi-
tada neid originaalpreparaadi omaduste kokkuvétte osi, mis
viitavad ndidustustele vdi annustamisvormidele, millele
geneerilise ravimi turustamise ajal laienes endiselt patendidi-
gus.

Artikkel 15

1. Taotlejad tagavad, et enne artikli 12 Idike 3 teises alaldi-
gus nimetatud iiksikasjalike ja kriitiliste kokkuvotete padeva-
tele asutustele esitamist on need koostatud ja allkirjastatud
isikute poolt, kes omavad ndutavat tehnilist voi professio-
naalset kvalifikatsiooni, mis tuuakse vélja lithikeses elulookir-
jelduses.

2. Loikes 1 nimetatud tehnilise vdi professionaalse kvalifi-
katsiooniga isikud pohjendavad igasuguse artikli 13a ldikes 1
nimetatud teadusliku kirjanduse kasutamist I lisas sitestatud
tingimuste jargi.

3. Loikes 1 nimetatud isikute lithikesed elulookirjeldused
lisatakse iiksikasjalike kriitiliste kokkuvdtete juurde.

Artikkel 16

1. Liikmesriigid tagavad, et ithenduses toodetud ja turule vii-
dud homoopaatilised veterinaarravimid registreeritakse voi
neile antakse luba kooskdlas artiklitega 17, 18 ja 19, v.a ravi-
mid, mis on registreeritud voi millele on antud luba riigisi-
seste Oigusaktide alusel hiljemalt 31. detsembril 1993.
Artikli 17 kohaselt registreeritud homdoopaatiliste ravimite
korral kohaldatakse artiklit 32 ja artikli 33 1ikeid 1-3.

2. Liikmesriigid kehtestavad artiklis 17 nimetatud homéoo-
paatiliste veterinaarravimite registreerimise lihtsustatud
korra.

3. Erandina artiklist 10 vdib homoopaatilisi veterinaarravi-
meid manustada mittetoiduloomadele veterinaararsti vastu-
tusel.

4. Erandina artikli 11 16igetest 1 ja 2 lubavad liikmesriigid
manustada toiduloomaliikidele ettenihtud homdoopaatilisi
veterinaarravimeid, mille toimeained on toodud mairuse
(EMU) nr 2377/90 11 lisas, veterinaararsti vastutusel. Liikmes-
riigid votavad kohased meetmed selliste homoopaatiliste
veterinaarravimite kasutamise kontrollimiseks, mis on regist-
reeritud voi loa saanud teises liikmesriigis vastavalt kies-
olevale direktiivile samadel liikidel kasutamiseks.”

Artiklit 17 muudetakse jargmiselt:

a) loige 1 asendatakse jargmisega:

“1. ilma et see piiraks madruse (EMU) nr 2377/90 nende
sdtete kohaldamist, mis puudutavad toiduloomade ravi-
toimeainete jddkide piirméddrade kehtestamist, voib
registreerimise lihtsustatud erikorra kohaselt miitigiloa
anda ainult sellistele homoopaatilistele veterinaarravimi-
tele, mis vastavad koigile jargmistele tingimustele:

a) ravimid manustatakse Euroopa farmakopaas kirjelda-
tud viisil voi selle kirjelduse puudumise korral liik-
mesriigis ametlikult kasutusel olevas farmakopoas
kirjeldatud viisil;

b) veterinaarravimi etiketil ega sellega seotud andmetes
ei ole ithtegi konkreetset ndidustust;

¢) lahjendusaste on piisav ravimi ohutuse tagamiseks;
eelkdige ei tohi ravim sisaldada iile 1: 10 000 emala-
husest.
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10.

11.

12.

Kui uued teaduslikud andmed seda digustavad, voib esi-
mese alaldigu punkte b ja ¢ kohandada artikli 89 16i-
kes 2 sitestatud korras.

Liikmesriigid médravad registreerimise ajal kindlaks
ravimi liigituse selle valmistamisel ja viljastamisel.”;

b) Idige 3 jaetakse vilja.
Artiklit 18 muudetakse jirgmiselt:

a) kolmas taane asendatakse jargmisega:

«

— iga ravimivormi tootmis- ja kontrolliandmestik
ning lahjendamis- ja tdhustamisviiside kirjeldus,”;

b) kuues taane asendatakse jirgmisega:

“

— vihemalt iiks registreeritava ravimi vilis- ja esma-
pakendi makett,”;

¢) lisatakse jargmine kaheksas taane:
“— kavandatav keeluaeg koos igakiilgse pShjendusega.”

Artikkel 19 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 19

1. Muudele homoopaatilistele veterinaarravimitele peale
artikli 17 16ikes 1 nimetatute antakse luba artiklites 12, 13a,
13b, 13c, 13d ja 14 ettendhtud korras.

2. Liikmesriik voib oma riigi homoopaatias kehtivate pdhi-
mdtete kohaselt kehtestada voi sdilitada oma territooriumil
erieeskirjad ohutuskatsete ning eelkliiniliste ja kliiniliste
uuringute teostamiseks homoopaatiliste veterinaarravimite-
ga, mis on ette nahtud lemmikloomaliikidele ja eksootilistele
mittetoiduloomaliikidele peale artikli 17 1dikes 1 nimetatute.
Sellisel juhul teatab liikmesriik kehtivatest erieeskirjadest
komisjonile.”

Artiklid 21, 22 ja 23 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 21

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada
veterinaarravimile miitigiloa andmise menetluse 1dpetamine
kuni 210 péeva jooksul alates nduetekohase taotluse esita-
misest.

Taotlused samale veterinaarravimile miitigiloa saamiseks
kahes voi enamas litkmesriigis esitatakse vastavalt artiklitele
31-43.

13.

2. Kui litkmesriik leiab, et konealuse ravimi miiiigiloa taot-
lus on juba ldbivaatamisel teises liikmesriigis, peatab asja-
omane litkmesriik taotluse hindamise ja teavitab taotlejat
artiklite 31-43 kohaldamisest.

Artikkel 22

Kui liikmesriigile teatatakse vastavalt artikli 12 15ike 3
punktile n, et teine litkmesriik on andnud loa ravimile, mille
kohta on esitatud miiiigiloa taotlus asjaomases litkmesriigis,
likkab ta taotluse tagasi, vilja arvatud juhul, kui see oli
esitatud kooskdlas artiklitega 31-43.

Artikkel 23

Artiklite 12-13d kohaselt esitatud taotluse libivaatamisel
liitkmesriikide padevad asutused:

1) kontrollivad taotlusega koos esitatud tdendavate doku-
mentide vastavust artiklitele 12-13d ning teevad kind-
laks, kas miiiigiloa vdljaandmise tingimused on tdidetud;

2) voivad tootja poolt artikli 12 16ike 3 esimese alaldigu
punkti i kohaselt kasutatud ja taotlusdokumentides kir-
jeldatud katsemeetodite nduetekohasuse tagamiseks
lasta ravimit, selle lahteaineid ning vajaduse korral vahe-
tooteid voi muid koostisaineid kontrollida riiklikus ravi-
mikontrolli laboris voi litkmesriigi poolt selleks méaara-
tud laboris;

3) voivad sarnaselt kontrollida, eriti riigisisese voi tthenduse
soovitatud laboriga konsulteerides, kas taotleja poolt
artikli 12 Idike 3 punkti j teises taandes sitestatud ees-
margil esitatud jadkainete tuvastamise analiiisimeetod
on nduetekohane;

4) voivad nduda taotlejalt artiklites 12, 13a, 13b, 13c ja
13d loetletud kiisimustes lisateavet, kui see on asjako-
hane. Sellise toimimisviisi puhul peatatakse artiklis 21
kindlaksmaaratud tihtaegade kulgemine vajalike
tiiendavate andmete esitamiseni. Samuti peatatakse
nende tihtaegade kulgemine ajavahemikuks, mis vdi-
dakse taotlejale anda suuliste voi kirjalike selgituste esi-
tamiseks.”

Artikkel 25 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 25

1. Miiigiloa viljaandmisel teavitab pidev asutus loa oma-
nikku ravimi omaduste kokkuvotte heakskiitmisest.
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14.

2. Piadev asutus votab koik vajalikud meetmed tagamaks, et
veterinaarravimit puudutav teave ning eriti markeering ja
pakendi teabeleht on kooskolas miiiigiloa viljaandmise ajal
voOi pdrast viljaandmist heakskiidetud ravimi omaduste kok-
kuvdttega.

3. Padev asutus teeb avalikkusele viivitamata kittesaadavaks
iga nende poolt loa saanud veterinaarravimi miitigiloa koos
ravimi omaduste kokkuvdttega.

4. Pidev asutus koostab asjaomase veterinaarravimi hinda-
misaruande ja farmatseutiliste, ohutus- ja jddkainekatsete
ning eelkliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemusi kisitleva
andmestiku selgitused. Hindamisaruanded ajakohastatakse
niipea, kui saadakse uut teavet, mis on oluline asjaomase
veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse voi tdhususe hindamise
seisukohalt.

Pidevad asutused teevad avalikkusele viivitamata kittesaada-
vaks hindamisaruande koos oma arvamuse pdhjendusega
pdrast kogu konfidentsiaalse sisuga ariteabe kustutamist.”

Artiklit 26 muudetakse jargmiselt:

a) loige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Midgiloa alusel voib omanikult nduda, et ravimi
esmapakendile ja/vdi vilistimbrisele ja pakendi teabele-
hele, kui viimatinimetatut on vaja, oleksid kantud muud
ohutuse voi tervisekaitse seisukohalt olulised andmed,
sealhulgas kasutamisel ettendhtud eriettevaatusmeetmed
ning hoiatused, mis tulenevad artikli 12 16ike 3 punktis
j ning artiklites 13-13d kirjeldatud Kliinilistest ja farma-
koloogilistest uuringutest vdi veterinaarravimi kasuta-
mise kogemusest pdrast ravimi turustamist.”;

b) ldige 2 jaetakse vilja;

¢) ldige 3 asendatakse jargmisega:

“3. Erandlikel asjaoludel ning pirast taotlejaga konsul-
teerimist voib loa andmise siduda teatavate kohustuste
asetamisega taotlejale konkreetsete menetluste sissevii-
mise osas, mis puudutab eriti veterinaarravimi ohutust,
pddevate asutuste teavitamist koigist selle kasutamisega
seotud vahejuhtumitest ning voetavaid meetmeid. Selli-
seid lube voib anda ainult objektiivsetel ja kontrollitava-
tel pdhjustel. Loa pikendamine seotakse nimetatud tin-
gimuste iga-aastase labivaatusega.”

15. Artiklit 27 muudetakse jargmiselt:

a)

16iked 2 ja 3 asendatakse jargmistega:

“2. Padev asutus voib nduda miiiigiloa taotlejalt voi
omanikult piisavate ainekoguste esitamist, et vdimal-
dada kontrollida konealuste veterinaarravimite jadkide
esinemist.

Pideva asutuse taotluse korral rakendab miiiigiloa oma-
nik oma tehnilisi teadmisi, et holbustada veterinaarravi-
mite jddkide tuvastamise analiiiisimeetodi kasutamist
riigi tugilaboris, mis on mdiratud vastavalt ndukogu
29. aprilli 1996. aasta direktiivile 96/23/EU, millega
nahakse ette teatavate ainete ja nende jadkide kontrolli-
mise meetmed elusloomades ja loomsetes toodetes. (°)

3. Miitigiloa omanik teatab viivitamata padevatele asu-
tustele koigist uutest asjaoludest, millega v3ib kaasneda
artikli 12 Idike 3, artiklite 13, 13a, 13b ja 14 voi I lisa
muutmine.

Eelkoige teatab ta padevale asutusele viivitamata kdigist
keeldudest voi piirangutest, mis on kehtestatud mis
tahes riigi, milles veterinaarravimit turustatakse, pade-
vate asutuste poolt, ning kdigist muudest uutest asja-
oludest, mis vdivad mdjutada asjaomase veterinaarra-
vimi kasulikkuse ja ohtude hindamist.

Et vdimaldada ohu ja kasulikkuse suhte pidevat hinda-
mist, v6ib padev asutus néuda igal ajal miiiigiloa oma-
nikult andmete esitamist, mis tdendaksid, et ohu ja kasu-
likkuse suhe on endiselt soodne.

() EUTL 125, 23.5.1996, Ik 10. Direktiivi on muude-
tud maidrusega (EU) nr 806/2003 (ELT L 122,
16.5.2003, 1k 1).”;

16ige 4 jdetakse vilja;

1dige 5 asendatakse jirgmisega:

“5. Miitigiloa omanik peab loa saamiseks pidevatele
asutustele viivitamata teatama koigist artiklites 12-13d
nimetatud andmete ja dokumentide muutmiseks kavan-
datavatest ettepanekutest.”
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16.

17.

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 27a

Pirast midigiloa viljastamist teatab loa omanik loa
viljastanud liikmesriigi pddevale asutusele veterinaarravimi
tegeliku turule toomise kuupieva selles liikmesriigis, vottes
arvesse mitmesuguseid lubatud pakendiliike.

Samuti teavitab omanik padevat asutust juhul, kui ravimi
turustamine litkmesriigis ajutiselt voi piisivalt 1dpetatakse.
Selline teade, vilja arvatud eriolukordades, tuleb edastada
vihemalt 2 kuud enne toote turustamise katkestamist.

Pideva asutuse taotluse korral, eriti ravimiohutuse jarelevalve
kontekstis esitab miitigiloa omanik padevale asutusele koik
veterinaarravimi miitigimahtu puudutavad andmed ning koik
tema valduses olevad retseptimahte puudutavad andmed.”

Atikkel 28 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 28

1. Ilma et see piiraks ldigete 4 ja 5 kohaldamist, kehtib miii-
giluba viis aastat.

2. Muiigiluba voib viie aasta moodumisel pikendada, tugine-
des ohu ja kasulikkuse suhte kordushinnangule.

Selleks esitab miitigiloa omanik kdigi esitatud dokumentide
koondnimekirja kvaliteedi, ohutuse ja tShususe osas, mis hol-
mab koiki miitigiloa viljastamise jdrel tehtud muudatusi,
vdhemalt kuus kuud enne miiigiloa aegumist vastavalt 15i-
kele 1. Padev asutus voib néuda taotlejalt igal ajal loetletud
dokumentide esitamist.

3. Pirast pikendamist on miitigiloa kehtivus tihtajatu, vilja
arvatud juhul, kui padev asutus otsustab ravimiohutuse jdre-
levalvega seonduvatel oigustatud alustel pikendada luba
tdiendavalt viieks aastaksvastavalt 16ikele 2.

4. Iga luba, mille valjastamisele ei jargne kolme aasta jook-
sul loa saanud veterinaarravimi tegelikku turule viimist loa
viljastanud lifkmesriigis, kaotab kehtivuse.

18.

5. Kui loa saanud veterinaarravimit, mida on varem loa val-
jastanud litkmesriigis turustatud, enam tegelikult kolme jar-
jestikuse aasta viltel selles liitkmesriigis ei turustata, kaotab
selle veterinaarravimi muiigiluba kehtivuse.

6. Eriolukordades ja inimeste voi loomade tervise huvides
voib pidev asutus lubada erandeid 1digetest 4 ja 5. Sellised
erandid peavad olema kohaselt pdhjendatud.”

Artikkel 30 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 30

Miiiigiloa andmisest keeldutakse, kui pddevatele asutustele
esitatud andmestik ei vasta artiklitele 12-13d ning
artiklile 15.

Miiiigiloa andmisest keeldutakse ka juhul, kui pérast artik-
lis 12 ja artikli 13 Idikes 1 loetletud andmete ja dokumentide
kontrollimist selgub, et:

a) veterinaarravimi ohu ja kasulikkuse suhe on lubatud
kasutustingimustes ebasoodne; kui taotlus puudutab
zootehniliseks kasutamiseks ettendhtud veterinaarravi-
mit, tuleb eriti arvesse votta kasulikkust loomade tervis-
hoiu ja heaolu ning tarbijaohutuse seisukohalt; voi

b) ravimil puudub ravitoime vdi taotleja pole esitanud seo-
ses ravitava loomaliigiga piisavaid tdendeid sellise toime
kohta; voi

¢) ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta
sedastatule; voi

d) taotleja pakutud keeluaeg ei ole piisav tagamaks, et nen-
delt loomadelt saadud toiduained, kellele on ravimit
manustatud, ei sisaldaks ravimijiike, mis voivad tarbija
tervist kahjustada, voi ei ole keeluaega piisavalt pohjen-
datud; voi

e) taotleja poolt vilja pakutud tihistus voi pakendi teabe-
leht ei ole kdesoleva direktiiviga kooskdlas; vi

f)  veterinaarravimit pakutakse miiigiks teiste thenduse
sdtetega keelatud kasutuseesmargil.

Kui ithenduse seadusraamistik on vastuvétmisjirgus, voib
padev asutus veterinaarravimi miitigiloa taotluse tagasi liika-
ta, kui seda on vaja rahva, tarbijate vdi loomade tervise kait-
seks.
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19.

20.

Miitigiloa taotleja voi omanik vastutab esitatud dokumentide
ja andmete digsuse eest.”

Peatiiki 4 pealkiri asendatakse jargmisega:

“4. PEATUKK

Vastastikuse tunnustamise
detsentraliseeritud menetlus.”

menetlus ja

Artiklid 10-13 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 31

1. Moodustatakse koordineerimisgrupp koigi kiisimuste
kasitlemiseks, mis puudutavad veterinaarravimi miiigilubade
viljastamist vahemalt kahes litkmesriigis vastavalt kdesolevas
peatiikis sdtestatud menetlustele. Amet moodustab selle
koordineerimisrithma sekretariaadi.

2. Koordineerimisrithma kuulub ks esindaja igast litkmes-
riigist, kes on mairatud ametisse kolmeks aastaks, kusjuures
seda perioodi voib pikendada. Koordineerimisrithma liikmed
voivad kaasata eksperte.

3. Koordineerimisrithm kehtestab oma to6korra, mis jous-
tub pdrast seda, kui komisjon on selle kohta pooldava arva-
muse esitanud. See t6okord avalikustatakse.

Artikkel 32

1. Et saada mitigiluba veterinaarravimi turustamiseks mit-
mes lilkmesriigis, esitab taotleja taotluse, mis pohineb ident-
sel andmestikul nendes litkmesriikides. Andmestik sisaldab
artiklites 12-14 kirjeldatud administratiivteavet ning teadus-
likke ja tehnilisi dokumente. Esitatud dokumentide hulka
kuulub liikmesriikide loetelu, mida taotlus puudutab.

Taotleja palub iihel litkmesriigil tegutseda vordlusliikmesrii-
gina ja koostada veterinaarravimi hindamisaruanne vastavalt
loikele 2 voi 3.

Vajaduse korral sisaldab hindamisaruanne hinnangut vasta-
valt artikli 13 1oike 5 voi artikli 13a ldike 3 eesmirkidele.

2. Kui veterinaarravim on taotlemise hetkel miitigiloa juba
saanud, tunnustavad asjaomased liikmesriigid vordlusliik-
mesriigi poolt viljastatud miitigiluba. Selles osas taotleb miiii

giloa omanik vordlusliikmesriigil koostada veterinaarravimi
hindamisaruanne voi vajaduse korral uuendada olemasolevat
hindamisaruannet. Vordlusliikmesriik koostab v&i uuendab
hindamisaruande 90 pideva jooksul alates kehtiva taotluse
saamisest. Hindamisaruanne koos toote omaduse kinnitatud
kokkuvotte, tihistuse ja pakendi teabelehega saadetakse asja-
omastele litkmesriikidele ja taotlejale.

3. Kui veterinaarravim ei ole taotlemise hetkel miitigiluba
saanud, palub taotleja vordlusliikmesriigil koostada hindami-
saruande kavand, toote omaduste kokkuvotte kavand ning
tdhistuse ja pakendi teabelehe projekt. Vordluslitkmesriik
koostab need kavandid 120 pieva jooksul alates kehtiva taot-
luse saamisest ning saadab asjaomastele liikmesriikidele ja
taotlejale.

4. 90 pieva jooksul alates 15igetes 2 ja 3 kirjeldatud doku-
mentide saamisest kinnitavad asjaomased liikmesriigid hin-
damisaruande, toote omaduste kokkuvotte ning tahistuse ja
pakendi teabelehe ning teavitavad sellest vordlusliikmesriiki.
Vordlusliikmesriik fikseerib koikide osapoolte ndusoleku,
1opetab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.

5. Iga litkmesriik, milles on esitatud taotlus vastavalt 15i-
kele 1, langetab otsuse kooskdlas kinnitatud hindamisaruan-
dega, toote omaduste kokkuvottega ning tahistuse ja pakendi
teabelehega 30 pdeva jooksul alates ndusoleku saamisest.

Artikkel 33

1. Kui litkmesriik ei kinnita artikli 32 16ikes 4 sdtestatud aja
jooksul hindamisaruannet, toote omaduste kokkuvotet,
tahistust ja pakendi teabelehte voimaliku suure ohu t3ttu
rahva voi loomade tervisele voi keskkonnale, edastab ta oma
seisukoha {iksikasjaliku p&hjenduse vordlusliikmesriigile,
teistele asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale. Lahkarva-
mused antakse arutamiseks viivitamata edasi koordineerimis-
rithmale.

Kui liikmesriik, millele on taotlus esitatud, toob vilja
artikli 71 16ikes 1 nimetatud pdhjused, ei loeta seda enam
liikmesriigiks, mida kdesolev peatitkk puudutab.

2. Komisjoni vastu vdetavates juhistes maaratletakse voima-
lik suur oht rahva voi loomade tervisele voi keskkonnale.
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3. Koordineerimisrithmas annavad koik loikes 1 viidatud
litkmesriigid oma parima, et saavutada kokkulepe taotluse
suhtes vetavate meetmete osas. Nad annavad taotlejale voi-
maluse avaldada oma arvamust suuliselt voi kirjalikult. Kui
liikmesriigid saavutavad kokkuleppe 60 pdeva jooksul alates
lahkarvamuste arutamisele panekust, fikseerib vordlusliik-
mesriik kdikide osapoolte ndusoleku, 1dpetab menetluse ja
teavitab sellest taotlejat. Kohaldatakse artikli 32 1diget 5.

4. Kui litkmesriigid 60 piaeva jooksul kokkulepet ei saavuta,
teavitatakse sellest viivitamatult ametit, eesmargiga kohal-
dada artiklites 36, 37 ja 38 sdtestatud menetlust. Ametile esi-
tatakse iiksikasjalik iilevaade kiisimustest, mille osas ei suu-
detud kokkulepet saavutada, ning lahkarvamuste pdhjused.
Taotleja saab konealuse teabe koopia.

5. Kui taotlejale on teatatud kiisimuse suunamisest ametile,
edastab ta ametile viivitamata artikli 32 15ike 1 esimeses ala-
16igus nimetatud teabe ja dokumentide koopiad.

6. Loikes 4 nimetatud tingimustel voivad litkmesriigid, mis
on vordluslitkmesriigi hindamisaruande, toote omaduste
kokkuvdtte ning tdhistuse ja pakendi teabelehe kinnitanud,
viljastada taotleja palvel veterinaarravimile miiiigiloa ilma
artiklis 36 satestatud menetluse tulemust 4ra ootamata. Sel-
lisel juhul ei piira valjastatud mitigiluba nimetatud menetluse
tulemuse kohaldamist.

Artikkel 34

1. Kui ithe veterinaarravimi kohta on esitatud kaks vdi roh-
kem artiklite 12-14 kohast miiiigiloa taotlust ning kui liik-
mesriigid on vastu votnud erinevad kdnealuse veterinaarra-
vimi lubamist voi selle loa peatamist voi tithistamist
késitlevad otsused, voib lilkmesriik, komisjon vdi miiiigiloa
omanik suunata kiisimuse veterinaarravimite komiteele
(edaspidi “komitee”) artiklites 36, 37 ja 38 sitestatud korra
kohaldamiseks.

2. Uhenduses viljastatavate veterinaarravimite miiiigilubade
ithtlustamise ning artiklite 10 ja 11 sitete tdhustamise ees-
mirgil edastavad litkmesriigid hiljemalt 30. aprilliks 2005
koordineerimisrithmale veterinaarravimite nimekirja, mille
jaoks tuleb koostada toote omaduste tthtlustatud kokkuvdte.

Koordineerimisrithm koostab ravimite nimekirja, vottes alu-
seks liikmesriikide ettepanekud, ning edastab selle nimekirja
komisjonile.

Nimekirja kantud ravimite suhtes kohaldatakse 16ike 1 sit-
teid vastavalt koostoos ametiga kehtestatud ajakavale.

Komisjon kehtestab ametiga koost66s ja huvitatud osapoolte
seisukohti arvestades 16pliku nimekirja ja ajakava.

Artikkel 35

1. Liikmesriigid, komisjon v&i miiigiloa taotleja voi selle
omanik suunavad thenduse huvidega seotud erijuhtudel
kiisimuse komiteele artiklites 36, 37 ja 38 sdtestatud korra
kohaldamiseks enne miitigiloa taotlemist, peatamist voi
tithistamist voi miiigiloa tingimuste vajalikuks peetavaid
muudatusi késitleva otsuse tegemist, pidades silmas eelkdige
VII jaotise kohaselt kogutud teavet.

Asjaomane liikmesriik vdi komisjon médratleb selgelt komi-
teele arutamiseks suunatud kiisimuse ja teavitab sellest loa
taotlejat voi omanikku.

Liikmesriigid ja miiiigiloa taotleja vdi omanik edastavad
komiteele kogu kdnealuse kiisimusega seotud olemasoleva
teabe.

2. Kui komiteele suunatud kiisimus puudutab ravimivalikut
voi ravimiklassi, voib amet piirata menetluse teatud konk-
reetsetele loa osadele.

Sellisel juhul kohaldatakse nende ravimite suhtes artiklit 39
ainult juhul, kui neid hdlmab kiesolevas peatiikis kirjeldatud
loamenetlus.

Artikkel 36

1. Komitee arutab kiesolevas artiklis mairatletud korraga
seotud kiisimusi ja esitab pdhjendatud arvamuse 60 pdeva
jooksul alates kiisimuse esitamisest.

Artiklite 34 ja 35 kohaselt komiteele esitatud juhtudel voib
komitee kdnealust tihtaega pikendada 90 pieva vorra, vot-
tes arvesse asjaomaste miiiigiloa omanike seisukohti.
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Eriolukorras voib komitee esimehe ettepanekul kokku lep-
pida lithema tahtaja.

2. Kiisimuse arutamiseks nimetab komitee ithe oma litkme-
test ettekandjaks. Komitee vdib nimetada ka soltumatuid eks-
perte erikiisimustes ndustamiseks. Ekspertide nimetamisel
médratleb komitee nende {ilesanded ja tipsustab t66 16pule-
viimise tdhtaja.

3. Enne oma arvamuse avaldamist annab komitee miitigiloa
taotlejale voi omanikule voimaluse kirjalike voi suuliste sel-
gituste esitamiseks komitee médratud aja jooksul.

Komitee arvamus sisaldab toote omaduste kokkuvétte pro-
jekti ning tahistuse ja pakendi teabelehe kavandeid.

Komitee voib vajaduse korral kutsuda monda teist isikut esi-
tama kiisimusega seotud teavet.

Komitee voib pikendada I6ikes 1 nimetatud tihtaega, et miiii-
giloa taotleja voi omanik saaks oma selgitusi ette valmistada.

4. Amet teavitab miiiigiloa taotlejat voi omanikku viivita-
mata jirgmistest komitee arvamustest:

— taotlus ei vasta loa viljastamise tingimustele, voi

— miitigiloa taotleja voi omaniku poolt artikli 14 kohaselt
esitatud ravimi omaduste kokkuvotet tuleks muuta, voi

— loa andmine eeldab teatud ravimi ohutu ja tdhusa kasu-
tamise seisukohalt oluliseks peetavate tingimuste tdit-
mist, sh ravimiohutuse jarelevalvega seotud tingimuste
taitmist, voi

— miitigiluba tuleb peatada, muuta voi tithistada.

Miiiigiloa taotleja vdi omanik voib 15 pdeva jooksul parast
arvamuse saamist teatada ametile kirjalikult oma kavatsusest
taotleda arvamuse ldbivaatamist. Sel juhul edastab ta 60
pdeva jooksul parast arvamuse saamist ametile taotluse iiksik-
asjalikud pohjendused.

Komitee vaatab 60 pdeva jooksul pérast taotluse pohjenduste
saamist oma arvamuse libi vastavalt miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 62 16ike 1 neljanda alaldigu sitetele. Lan-
getatud otsuse pdhjendused lisatakse kiesoleva artikli 16i-
kes 5 nimetatud hindamisaruandele.

5. Amet edastab liikmesriikidele, komisjonile ja miiiigiloa
taotlejale voi omanikule komitee 16pliku arvamuse 15 paeva
jooksul parast selle vastuvotmist koos aruandega, milles kir-
jeldatakse veterinaarravimi hindamist ja esitatakse komitee
otsuste pdhjendused.

Kui on otsustatud miiiigiluba viljastada voi pikendada, lisa-
takse arvamusele jargmised dokumendid:

a) artiklis 14 nimetatud ravimi omaduste kokkuvotte kava;
vajaduse korral kajastab see erinevusi liikmesriikide vete-
rinaartingimustes;

b) koik loa andmist mdjutavad tingimused 16ike 4 tihen-
duses;

¢) iiksikasjalikud andmed kéikide soovitatud tingimuste
vi piirangute kohta, mis puudutavad veterinaarravimi
ohutut ja tdhusat kasutamist; ning

d) tdhistuse ja pakendi teabelehe kavandid.

Artikkel 37

15 péeva jooksul pdrast arvamuse saamist koostab komisjon
taotluse osas langetatava otsuse eelndu, vottes arvesse
ithenduse digust.

Miiiigiloa viljastamist ettendgeva otsuse eelndu korral
lisatakse juurde artikli 36 16ike 5 teises alaldigus nimetatud
dokumendid.

Kui erandjuhul ei ole otsuse eelndu kooskdlas ameti
arvamusega, lisab komisjon juurde ka erinevuste pdhjuste
iiksikasjaliku selgituse.

Otsuse eelnou edastatakse lilkmesriikidele ja miiiigiloa
taotlejale voi omanikule.”
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21. Artiklit 38 muudetakse jargmiselt: 25. Artiklisse 44 lisatakse jargmine loige:

22.

23.

24,

a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

“l. Komisjon langetab 16pliku otsuse artikli 89 15ikes 3
nimetatud menetluse kohaselt ja 15 pdeva jooksul parast
selle 1oppu.”;

b) 1dikes 2 asendatakse teine ja kolmas taane jargmistega:

“— liikmesriigid voivad 22 paeva jooksul esitada komis-
jonile otsuse eelndu kohta kirjalikke markusi. Kui
otsus tuleb langetada kiiresti, voib esimees vastavalt
asja kiireloomulisusele maarata lithema tihtaja. See
tahtaeg ei tohi, vilja arvatud erandjuhtudel, olla
lihem kui 5 pdeva,

— litkmesriigid voivad esitada kirjaliku taotluse otsuse
eelndu arutamiseks alalise komitee tdiskogu istun-
gil.”;

c) loige 3 asendatakse jargmisega:

“3. Loikes 1 nimetatud otsus adresseeritakse koikidele
liikmesriikidele ja sellest teavitatakse miitigiloa taotlejat
voi omanikku. Asjaomased litkmesriigid ja vordlusliik-
mesriik annavad voi tithistavad miiiigiloa voi teevad
selle tingimustesse otsusele vastavad vajalikud muuda-
tused 30 péeva jooksul pdrast teate saamist sellele viida-
tes. Nad teatavad sellest komisjonile ja ametile.”

Artikli 39 Idike 1 kolmas alaldik jaetakse vilja;

Artikli 42 [dige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Komisjon avaldab vihemalt kord iga kiimne aasta jook-
sul kdesolevas peatiikis kirjeldatud korra alusel omandatud
kogemuste aruande ja teeb ettepaneku selle parandamiseks
vajalike muudatuste kohta. Komisjon esitab selle aruande
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.”

Artikkel 43 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 43

Artikli 33 16ikeid 4, 5 ja 6 ning artikleid 34-38 ei kohaldata
artiklis 17 nimetatud homdopaatiliste veterinaarravimite
suhtes.

Artikleid 32-38 ei kohaldata artikli 19 16ikes 2 nimetatud
homoopaatiliste veterinaarravimite suhtes.”

26.

27.

28.

29.

30.

“4. Liikmesriik edastab ametile 1dikes 1 nimetatud miitigilu-
bade koopiad. Amet kannab selle teabe artikli 80 Idikes 6
nimetatud tthenduse andmebaasi.”

Artikli 50 punkt f asendatakse jargmisega:

“) jdrgima ravimitootmise hea tava pdhimotteid ja suuni-
seid ning kasutama lihtematerjalina ainult toimeaineid,
mis on valmistatud lahtematerjalide tootmise hea tava
iiksikasjalike suuniste kohaselt.”

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 50a

1. Kéesoleva direktiivi eesmargil holmab lihtematerjalina
kasutatavate toimeainete tootmine I lisa 2. osa peatitki C
kohaselt médratletud ldhtematerjalina kasutatava toimeaine
tdielikku voi osalist tootmist voi importi ning erinevaid
jaotamis- ja pakkimisprotsesse voi pakkimisviise enne selle
veterinaarravimisse lisamist, sealhulgas lihtematerjalide
turustaja poolt sooritatavat imberpakkimist voi imbertahis-
tamist.

2. Kdik muudatused, mida on vaja kiesoleva artikli sitete
kohandamiseks teaduse ja tehnika arengule vastavaks, keh-
testatakse artikli 89 16ikes 2 sdtestatud korra kohaselt.”

Artiklisse 51 lisatakse jargmised 16igud:

“Artikli 50 punktis f nimetatud lihteainetena kasutatavate
toimeainete tootmise hea tava pohimdtted voetakse vastu
iiksikasjalike suunistena.

Komisjon avaldab iihtlasi suunised artikli 44 16ikes 1 nime-
tatud loa vormi ja sisu, artikli 80 Idikes 3 nimetatud aruan-
nete ja artikli 80 loikes 5 nimetatud hea tootmistava sertifi-
kaadi vormi ja sisu kohta.”

Artikli 53 [dige 1 asendatakse jargmisega:

“l. Liikmesriigid tagavad, et artikli 52 1dikes 1 nimetatud
asjatundja vastab ldigetes 2 ja 3 ettendhtud kvalifikatsiooni-
tingimustele.”

Artikli 54 Idige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Isikul, kes direktiivi 81/851/EMU kohaldamise alguskuu-
pdeval lilkmesriigis tdidab artikli 52 16ikes 1 nimetatud isiku
tilesandeid, ilma et ta vastaks artiklis 53 ettendhtud tingimus-
tele, on digus jitkata sama tegevust ihenduses.”
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31. Artikli 55 l6ike 1 punkt b asendatakse jargmisega:

“b) kolmandatest riikidest saabuvate veterinaarravimite

puhul, isegi kui need on toodetud tihenduses, on igale
imporditud tootepartiile tehtud lifkmesriigis tdielik kva-
litatiivne analiiiis, vahemalt koigi toimeainete kvantita-
tiivne analiiiis ning koik katsed voi kontrollid, mida on
vaja veterinaarravimi miitigiloa nduetele vastava kvali-
teedi tagamiseks.”

32. Artiklit 58 muudetakse jirgmiselt:

1diget 1 muudetakse jargmiselt:

i) sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Pddev asutus kinnitab veterinaarravimite esma- ja
vélispakendi, vélja arvatud artikli 17 1dikes 1 nime-
tatud ravimite korral. Pakendile on loetava tekstiga
margitud jirgmine teave, mis vastab artik-
lite 12-13d kohaselt esitatud andmetele ja doku-
mentidele:”;

ii) punktid a ja b asendatakse jargmistega:

“a) ravimi nimetus, secjirel toimeainekogus ja
ravimivorm. Uldnimetus lisatakse, kui ravim
sisaldab ainult {iht toimeainet ja kui selle nime-
tus on tehislik;

b) andmed toimeainete kvalitatiivse ja kvantita-
tiivse koostise kohta annustusiihiku voi konk-
reetse ruumala vOi massi kohta olenevalt
annustamisviisist, kasutades iildnimetusi;”

iii) punkt e asendatakse jargmisega:

“e) miiigiloa omaniku ning vajaduse korral miiii-
giloa omaniku médratud esindaja nimi voi ari-
nimi ja alaline aadress vdi registreeritud tege-
vuskoht;”

iv) punkt f asendatakse jargmisega:

“f) loomaliigid, kellele veterinaarravim on ette
nahtud; manustamisviis ja vajaduse korral
manustamistee. Jdetakse ruumi ettendhtud
annuse naitamiseks;”

v) punkt g asendatakse jargmisega:

“

g) toiduloomadele manustatava veterinaarravimi
puhul keeluaeg koikide asjaomaste liikide ja

mitmesuguste asjaomaste toiduainete (liha ja
rups, munad, piim, mesi) osas isegi juhul, kui
keeluaeg vordub nulliga;”

vi) punkt j asendatakse jirgmisega:

) vajaduse korral kasutamata veterinaarravimite
voi nende jadkide korvaldamisega seotud eriet-
tevaatusmeetmed koos viitega koikidele kohas-
tele olemasolevatele kogumissiisteemidele;”

vii) punkt | asendatakse jirgmisega:

“l)  mirge “Uksnes veterinaarseks kasutamiseks”
voi artiklis 67 nimetatud ravimite korral marge
“Uksnes veterinaarseks kasutamiseks veteri-

” 9

naarretsepti alusel”.

lisatakse jargmine 1dige:

“5. Ravimite korral, millele on antud miitigiluba maa-
ruse (EU) nr 726/2004 alusel, vdivad liikmesriigid
lubada vdi nduda, et vilispakend sisaldaks lisateavet
turustamise, omamise, miiiigi voi vajalike ettevaatus-
meetmete kohta, eeldusel, et selline teave ei ole vastuolus
ithenduse diguse ega miitigiloa tingimustega ning ei ole
reklaamiotstarbeline.

See lisateave paikneb sinise servaga raamis, mis eraldab
selle selgelt 16ikes 1 nimetatud teabest.”

33. Artiklit 59 muudetakse jargmiselt:

1oike 1 sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“1. Ampullide puhul mirgitakse artikli 58 1oike 1 esi-
meses 16igus loetletud andmed vilispakendile. Esmapa-
kendil on vaja esitada ainult jirgmised andmed:”;

16iked 2 ja 3 asendatakse jargmistega:

“2. Viikeste ithekordset annust sisaldavate esmapaken-
dite korral, vilja arvatud ampullid, millele ei ole 1dikes 1
nimetatud andmeid voimalik kanda, kohaldatakse
artikli 58 Idigete 1, 2 ja 3 ndudeid ainult vélispakendi
suhtes.

3. Loike 1 kolmandas ja kuuendas taandes mainitud
andmed mirgitakse ravimi vilis- ja esmapakendile selle
riigi keeles voi keeltes, kus ravimit turustatakse.”
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34. Artikkel 60 asendatakse jargmisega:

35.

“Artikkel 60

Vilispakendi puudumise korral margitakse koik andmed, mis
peavad artiklite 58 ja 59 kohaselt sellisel pakendil olema,
esmapakendile.”

Artiklit 61 muudetakse jargmiselt:

a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

“l. Pakendi teabeleht veterinaarravimi pakendis on
kohustuslik juhul, kui kogu kéesolevas artiklis ettenih-
tud teavet ei saa mdrkida esma- ja vilispakendile.
Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks,
et pakendi teabeleht kehtib tiksnes selle veterinaarravimi
kohta, millega see kaasneb. Pakendi teabeleht sonasta-
takse tildsusele arusaadavalt selle liikmesriigi, kus ravi-
mit turustatakse, ametlikus keeles voi ametlikes keeltes.

Esimene 10ik ei takista pakendi teabelehe koostamist
mitmes keeles eeldusel, et esitatav teave on kdigis keel-
tes samarne.

Piadevad asutused voivad vabastada eriveterinaarravimite
tdhistusi ja teabelehti teatud andmete sisaldamise kohus-
tusest ning ndudest, et teabeleht peab olema selle liik-
mesriigi, kus ravimit turustatakse, ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, kui ravimit manustab ainult veteri-
naararst.”;

b) 1diget 2 muudetakse jargmiselt:

i) sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“2. Pidevad asutused kinnitavad pakendi teabele-
hed. Teabelehtedel on esitatud jargmises jarjekorras
vihemalt jirgmine teave, mis on kooskoélas artik-
lite 12-13d kohaselt esitatud andmete ja dokumen-
tidega ning ravimi omaduste kinnitatud kokkuvot-
tega:”;

ii) punktid a ja b asendatakse jargmistega:

a) miiigiloa omaniku ja tootja ning vajaduse kor-
ral miitigiloa omaniku esindaja nimi voi ari-
nimi ja alaline aadress voi registreeritud tege-
vuskoht;

b) veterinaarravimi nimetus, seejirel toimeaine-
kogus ja ravimivorm. Uldnimetus lisatakse, kui
ravim sisaldab ainult iiht toimeainet ja kui selle

36.

37.

38.

39.

nimetus on tehislik. Kui ravimile on viljastatud
luba vastavalt artiklites 31-43 sitestatud kor-
rale asjaomastes litkmesriikides ~erinevate
nimetuste all, siis kdigis litkmesriikides loa saa-
nud nimetuste loetelu;”

c) loige 3 jdetakse vilja.

Artikkel 62 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 62

Kéesoleva jaotise sitete tditmatajatmise korral ning juhul, kui
asjaomasele isikule suunatud ametlik teade ei ole tulemusi
andnud, voivad litkmesriikide pddevad asutused miiigiloa
peatada voi tithistada.”

Artikli 64 1diget 2 muudetakse jirgmiselt:

a) sissejuhatav lause asendatakse jirgmisega:

“2. Lisaks selgelt viljendatud sdnadele “kinnitatud ndi-
dustusteta homoopaatiline  veterinaarravim”  on
artikli 17 loikes 1 nimetatud homoopaatilise veterinaar-
ravimi tahistusel ning vajaduse korral pakendi teabele-
hel ttksnes jargmine teave:”;

b) esimene taane asendatakse jargmisega:

“— lahtematerjali voi lahtematerjalide teaduslik nime-
tus, millele on lisatud lahjendusaste, kasutades vas-
tavalt artikli 1 punktile 8 kasutatud farmakopoda
siimboleid. Kui homdopaatiline veterinaarravim
sisaldab mitut ldhtematerjali, voib tdhistuses mai-
nida lisaks lahtematerjalide teaduslikele nimetustele
ka tehisnimetusi,”.

VI jaotise pealkiri asendatakse jargmisega:

“VIJAOTIS

VETERINAARRAVIMITE VALDAMINE, TURUSTAMINE
NING VALMISTAMINE JA VALJASTAMINE.”

Artiklit 65 muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jargmine lige:

“3a. Turustusloa omanikul on operatiivkava, mis tagab
koigi pddevate asutuste poolt ndutavate voi koostoos
konealuse ravimi tootjaga voi miiiigiloa omanikuga
teostatavate turult tagasivotmise toimingute tShusa
rakendamise.”



306 Euroopa Liidu Teataja 13/34. kd
b) lisatakse jargmine 15ige: riigisiseste eeskirjade kohaldamist ning selleks, et

“5. Iga miitigiluba mitteomav turustaja, kes impordib
ravimit teisest lilkmesriigist, teavitab miiiigiloa oma-
nikku ja selle litkmesriigi padevat asutust, kuhu ravimit
imporditakse, oma kavatsusest seda importida. Ravimite
korral, millele pole antud miiiigiluba méiruse (EU)
nr. 726/2004 kohaselt, ei piira padeva asutuse teavita-
mine selle litkmesriigi seadusandluses sitestatud tdienda-
vate menetluste kohaldamist.”

40. Artiklit 66 muudetakse jargmiselt:

a)

0

16iget 2 muudetakse jargmiselt:

i) sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Koik isikud, kellel on 16ike 1 alusel lubatud miiiia
veterinaarravimeid, on kohustatud pidama iiksikas-
jalikku arvestust veterinaarravimite kohta, mida
voib miitia ainult retseptiga. Iga saabumis- voi lahe-
tamistehingu kohta peavad olema vihemalt jargmi-
sed andmed:”;

ii) kolmas alaloik asendatakse jirgmisega:

“Konealused andmed peavad olema pidevatele asu-
tustele inspekteerimiseks kittesaadavad vihemalt
viie aasta jooksul.”;

1dige 3 asendatakse jirgmisega:

“3. Liikmesriigid voivad lubada miiia oma territooriu-
mil toiduloomadele ettendhtud veterinaarravimeid, mil-
lele nduab veterinaarretsepti voi mille miitigi jareleval-
vet teostab selleks registreeritud isik, kes tagab
kvalifikatsiooni, arvepidamise ja aruandluse vastavalt
riiklikule digusele. Liikmesriigid teavitavad komisjoni
riikliku diguse vastavatest sdtetest. Kdesolevat sitet ei
kohaldata bakteriaalsete nakkuste suu- voi seedekulgla-
viliseks raviks ettendhtud veterinaarravimite miitigi suh-

”,

tes.”;

1ige 4 jdetakse vilja.

41. Artiklit 67 muudetakse jargmiselt:

a)

1diget 1 muudetakse jargmiselt:

i) sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Ilma et see piiraks rangemate veterinaarravimite
valmistamist ja viljastamist késitlevate iithenduse
voi

kaitsta inimeste ja loomade tervist, ndutakse veteri-
naarretsepti jargmiste veterinaarravimite véljastami-
sel:”;

ii) lisatakse jargmine punkt:

“

aa) toiduloomadele ettenihtud veterinaarravimid.

Liikmesriigid voivad kohaldada kiesolevast
noudest vabastamist vastavalt artikli 89 15i-
kes 2 sitestatud korras kehtestatud kriteeriu-
midele.

Liikmesriigid voivad jitkata riigisiseste sitete
kohaldamist kuni:

i) vastavalt esimesele alaldigule vastu voetud
otsuse kohaldamiskuupéevani; voi

ii) 1. jaanuarini 2007, kui seda otsust ei ole
vastu voetud 31. detsembriks 2006;”

iii) punkti b kolmas taane jdetakse vilja;

iv) punkt d asendatakse jargmisega:

“d) toiduloomadele ettenihtud seeriaviisiline
ravim artikli 3 16ike 2 punkti b tdhenduses.”;

b) teine 1dige asendatakse jargmisega:

“Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, taga-
maks seda, et ainult retsepti alusel miitidavate ravimite
korral piirneb viljakirjutatud ja miiidav kogus vihima
konealuseks raviks vajaliku kogusega.

Lisaks ndutakse retsepti uute veterinaarravimite puhul,
mis sisaldavad sellist toimeainet, mida on veterinaarra-
vimis lubatud kasutada vihem kui viis aastat.”

42. Artikli 69 esimene 16ige asendatakse jargmisega:

“Liikmesriigid tagavad, et toiduloomade omanikud voi pida-
jad saavad tdendada veterinaarravimite ostmist, valdamist ja
manustamist sellistele loomadele viie aasta jooksul pérast
manustamist, sealhulgas ka siis, kui loom selle viie aasta jook-
sul tapetakse.”
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43.

44,

45.

46.

Artikli 70 sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Erandina artiklist 9 ja ilma et see piiraks artikli 67 kohalda-
mist, tagavad liikkmesriigid, et teises liikmesriigis teenuseid
osutavad veterinaararstid saavad kaasa votta ja loomadele
manustada veterinaarravimeid viikeses koguses, mis ei iileta
pdevast vajadust, vilja arvatud immunoloogilised veterinaar-
ravimid, millel puudub kasutusluba liikmesriigis, kus teenu-
seid osutatakse (edaspidi: vastuvdttev litkmesriik), kui on téi-
detud jargmised tingimused:”.

Artikli 71 1ikele 1 lisatakse jirgmine alaldik:

“Samuti voib lilkmesriik kohaldada esimese alaldigu satteid
miitigiloa tithistamiseks vastavalt artiklites 31-43 sitestatud
detsentraliseeritud menetlusele.”

Artikli 72 16ige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Liikmesriigid vodivad kehtestada veterinaararstidele ja
muudele tervishoiuspetsialistidele tipsemaid ndudeid seoses
oodatavatest rasketest v0i ootamatutest kdrvaltoimetest ning
inimesel avalduvatest kdrvaltoimetest teatamisega.”

Artiklit 73 muudetakse jargmiselt:

a) esimene 16ik asendatakse jargmisega:

“Et tagada asjakohaste ja tihtlustatud tthenduses lubatud
veterinaarravimeid kdsitlevate reguleerivate otsuste vas-
tuvOtmine ning arvestades veterinaarravimite tavaparas-
tes kasutustingimustes ilmnenud arvatavate korvaltoi-
mete kohta saadud teavet, kasutavad litkmesriigid
veterinaarravimite ohutuse jdrelevalvesiisteemi. Selle
stisteemi abil kogutakse veterinaarravimite jarelevalveks
vajalikku teavet, eelkdige teavet nende korvaltoimete
kohta loomadel ja inimestel, ning antakse sellele teadus-
lik hinnang.”;

b) eise 16igu jarele lisatakse jargmine 1oik:

“Liikmesriigid tagavad selles siisteemis kogutud sobiva
teabe edastamise teistele litkmesriikidele ja ametile.
Teave talletatakse mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 57
1oike 1 teise alaldigu punktis k nimetatud andmebaasis
ja on pidevalt kittesaadav kdikidele litkmesriikidele ning
viivituseta ka avalikkusele.”

47.

48.

49.

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 73a

Ravimiohutuse jirelevalve, sidevorkude kasutamise ja
turujirelevalvega seotud tegevuste jaoks ettendhtud
summade haldus on pddevate asutuste piisiva kontrolli all, et
tagada nende soltumatus.”

Artikli 74 teise 16igu sissejuhatav tekst asendatakse jargmise-
ga:

“Nimetatud asjatundja resideerib ithenduses ja vastutab jarg-
mise eest:”.

Artikkel 75 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 75

1. Miiigiloa omanik siilitab tiksikasjalikke andmeid koigi
tthenduses voi mones kolmandas riigis ilmnevate arvatavate
kdrvaltoimete kohta.

Vilja arvatud erandjuhtudel, teatatakse nendest kdrvaltoime-
test elektrooniliselt aruande vormis vastavalt artikli 77 15i-
kes 1 nimetatud suunistele.

2. Miiiigiloa omanik registreerib kdik veterinaarravimite
kasutamisega seotud arvatavad rasked korvaltoimed ja ini-
mestel avaldunud kdrvaltoimed, millele tema tihelepanu on
juhitud, ning esitab sellekohase aruande viivitamata selle liik-
mesriigi padevale asutusele, kelle territooriumil juhtum aset
leidis, hiljemalt 15 paeva jooksul parast teabe saamist.

Samuti registreerib miitigiloa omanik kdik veterinaarravimite
kasutamisega seotud arvatavad rasked korvaltoimed ja ini-
mestel avaldunud korvaltoimed, mille korral vib pdhjenda-
tult eeldada, et ta neid teab, ning esitama sellekohase aruande
viivitamata selle lilkmesriigi padevale asutusele, kelle territoo-
riumil juhtum aset leidis, hiljemalt 15 pdeva jooksul parast
teabe saamist.

3. Miiiigiloa omanik tagab, et kdigi kolmanda riigi territoo-
riumil toimunud arvatavate raskete ja ootamatute kdrvaltoi-
mete, inimestel avaldunud korvaltoimete ning arvatavate
nakkuste veterinaarravimi vahendusel iilekandumise kohta
esitatakse viivitamata aruanne vastavalt artikli 77 16ike 1 suu-
nistele hiljemalt 15 pdeva jooksul pdrast teabe saamist nii, et
see oleks kittesaadav ametile ja veterinaarravimi miitigiloa
viljaandnud liikkmesriikide padevatele asutustele.
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4. Erandina loigetest 2 ja 3 tagab miitigiloa omanik veteri-
naarravimite puhul, mis loetakse direktiivi 87/22/EMU regu-
leerimisalasse kuuluvaks voi mille suhtes kohaldatakse kies-
oleva direktiivi artiklites 31 ja 32 sitestatud menetlusi, samuti
ravimite puhul, mille suhtes kohaldatakse kiesoleva direktiivi
artiklites 36, 37 ja 38 sdtestatud menetlusi, lisaks selle, et ki-
kide thenduses toimunud arvatavate raskete kdrvaltoimete
ning inimestel avalduvate kdrvaltoimete kohta esitatakse aru-
anne nii, et sellekohane teave oleks vordluslitkmesriigile voi
igale vordluslitkmesriigina tegutsevale padevale asutusele kat-
tesaadav. Vordlusliikmesriik votab endale vastutuse selliste
korvaltoimete analiiiisimise ja seire eest.

5. Kui miitigiloa andmise tingimuseks ega vastavalt artikli 77
16ikes 1 nimetatud suunistele parast loa andmist ei ole keh-
testatud muid ndudeid, esitatakse koiki korvaltoimeid kisit-
levad andmed padevatele asutustele perioodiliste ohutusa-
ruannetena kas viivitamata ndudmisel voi vahemalt iga kuue
kuu jdrel parast loa saamist ja kuni turustamise alguseni.
Perioodilised ohutusaruanded esitatakse ka viivitamata néud-
misel voi vihemalt iga kuue kuu tagant esimese kahe aasta
jooksul parast esmakordset turule viimist ning iiks kord aas-
tas jargneva kahe aasta jooksul. Seejirel esitatakse perioodi-
lised ohutusaruanded iga kolme aasta tagant voi ndudmisel
viivitamata.

Perioodilised ohutusaruanded sisaldavad veterinaarravimi
ohu ja kasulikkuse suhte teadusliku hinnangu.

6. Loike 5 parandusi v6ib vastu votta selle kohaldamisel saa-
dud kogemuste valguses vastavalt artikli 89 16ikes 2 nimeta-
tud menetlusele.

7. Miiiigiloa omanik voib parast loa saamist taotleda Ioikes 5
nimetatud ajavahemike muutmist komisjoni méaruses (EU)
nr 1084/2003 () sitestatud korras.

8. Miiiigiloa omanik ei tohi edastada tema loa saanud vete-
rinaarravimit puudutavat ravimiohutuse jirelevalvega seotud
teavet avalikkusele ilma eelneva voi samaaegse teate edasta-
miseta padevale asutusele.

Miitigiloa omanik tagab igal juhul, et sellist teavet esitatakse
objektiivselt ja see ei ole eksitav.

50.

51.

52.

Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neid
kohustusi eirava miiiigiloa omaniku suhtes kohaldatakse
tohusaid, vordelisi ja veenvaid karistusi.

() ELTL 159, 27.6.2003, Ik 1.”

Artikli 76 15ige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Amet loob koostoos lilkkmesriikide ja komisjoniga and-
metootlusvorgustiku, mis holbustab ithenduses turustavate
veterinaarravimite ohutusjdrelevalve alase teabe vahetamist ja
voimaldab pddevatel asutustel saada seda samal ajal.”

Artikli 77 16ike 1 teine alaldik asendatakse jargmisega:

“Nende suuniste kohaselt kasutab miitigiloa omanik korval-
toimetest teatamisel rahvusvaheliselt kokkulepitud veterinaa-
riaterminoloogiat.

Komisjon avaldab suunised, milles vdetakse arvesse ravimio-
hutuse jirelevalve rahvusvahelist iihtlustamist.”

Artiklit 78 muudetakse jargmiselt:

a) 1odige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Kui on tarvis vdtta kiiresti meetmeid rahva voi loo-
made tervise kaitseks, voib asjaomane liikmesriik pea-
tada veterinaarravimi miitigiloa tingimusel, et ametile,
komisjonile ja teistele litkmesriikidele teatatakse sellest
hiljemalt jargmisel t66paeval.”;

b) lisatakse jirgmine 1oige:

“3. Ameti teavitamise korral vastavalt 16ikele 1 voi 2 esi-
tab see oma arvamuse voimalikult kiiresti, vastavalt asja
kiireloomulisusele.

Selle arvamuse alusel voib komisjon nduda kaikidelt
liikmesriikidelt, kus veterinaarravimit turustatakse, viivi-
tamatut ajutiste meetmete votmist.

Loplikke meetmeid kohaldatakse artikli 89 ldikes 3
sdtestatud korras.”



13/34. kd Euroopa Liidu Teataja 309

53. Artiklit 80 muudetakse jargmiselt:

1dige 1 asendatakse jargmisega:

“I. Asjaomase liikmesriigi pddev asutus tagab ravimeid
reguleerivate juriidiliste nduete tditmise, korraldades sel-
leks korduvalt kontrollimisi ning vajadusel kontrollimisi
ilma ette teatamata, paludes vajaduse korral ametlikul
ravimikontrolli laboril voi selleks eesmirgiks valitud
laboril proovidega katseid teostada.

Pidev asutus vdib iihtlasi teha kontrollkiike ilma ette
teatamata veterinaarravimite lahtematerjalidena kasuta-
tavate toimeainete tootjate ruumidesse ja miiiigiloa oma-
nike ruumidesse, kui ta leiab, et on alust kahtlustada
artikli 51 sdtete eiramist. Neid kontrollkdike voib teha ka
teise litkmesriigi, komisjoni voi ameti palvel.

Et kontrollida, kas vastavussertifikaadi saamiseks esita-
tud andmed vastavad Euroopa farmakopda monograa-
fiatele, voib Euroopa farmakopoa viljatootamist puudu-
tava konventsiooni (*) tahendusele vastavate nimestike ja
kvaliteedinormide standardimisasutus (Euroopa ravimi-
kvaliteedi direktoraat) paluda komisjonil voi ametil
nouda sellist kontrolli, kui Euroopa farmakop6a mono-
graafia holmab asjaomast lihteainet.

Asjaomase lilkmesriigi padev asutus voib teha kontroll-
kiike ldhteainetootjate juurde nende enda taotluse kor-
ral.

Selliseid kontrollkiike teevad padeva asutuse volitatud
esindajad, kellel on jargmised digused:

a) kontrollida tootmis- voi kaubandusettevotteid ning
laboreid, millele tootmisloa omanik on artikli 24
kohaselt andnud kontrollkatsete teostamise iiles-
ande;

b) vdtta proove, sealhulgas soltumatute katsete jaoks,
mida teostab ametlik ravimikontrolli labor voi liik-
mesriigi poolt selleks eesmargiks maaratud labor;

¢) uurida koiki kontrolli objektiga seotud dokumente,
vastavalt likkmesriikides 9. oktoobril 1981. aastal
kehtinud sitetele, millega asetatakse piirangud toot-
mismeetodi kirjeldusega seotud digustele;

d) kontrollida miitigiloa omanike voi kaikide miitigi-
loa omaniku nimel VII jaotises ja eriti artiklites 74

ja 75 kirjeldatud tegevusi teostavate firmade ruume,
andmestikke ja dokumente.

() EUTL 158, 25.6.1994, 1k 19.”

b) 1dige 3 asendatakse jargmisega:

“3. Pdrast iga loikes 1 nimetatud kontrollkdiku esitavad
pddeva asutuse volitatud esindajad aruande selle kohta,
kas tootja jargib artiklis 51 sdtestatud hea tootmistava
pohimdtteid ja suuniseid voi VII jaotises sdtestatud ndu-
deid, kui see on asjakohane. Aruannete sisu edastatakse
kontrollkiigu sihiks olnud tootjale v&i miiiigiloa oma-
nikule.”;

¢) lisatakse jargmise 1iked:

“4. Tlma et see piiraks mis tahes kokkuleppe kohalda-
mist, mis vdivad olla sdlmitud ithenduse ja kolmanda rii-
givahel, v6ib komisjon vdi amet nduda kolmandas riigis
asutatud tootjalt 16ikes 1 nimetatud kontrollkdigu tege-
mist.

5. 90 pdeva jooksul pérast 16ikes 1 nimetatud kontroll-
kaiku viljastatakse tootjale hea tootmistava sertifikaat,
kui kontrollkiigu tulemus nditab, et kdnealune tootja
jargib thenduse Oiguses sitestatud hea tootmistava
pohimdtteid ja suuniseid.

Kui kontrollkdike tehakse Euroopa farmakopoa noudel,
siis valjastatakse monograafia vastavussertifikaat, kui see
on asjakohane.

6. Liikmesriigid kannavad viljastatud hea tootmistava
sertifikaadid ithenduse andmebaasi, mida haldab amet
ithenduse nimel.

7. Kui Idikes 1 nimetatud kontrollkdigu tulemus nditab,
et tootja ei jirgi ithenduse digusaktides sdtestatud hea
tootmistava pdhimdtteid ja suuniseid, kantakse see teave
16ikes 6 nimetatud tthenduse andmebaasi.”

54. Artikkel 82 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 82

1. Liikmesriik voib juhul, kui ta seda inimeste vi loomade
tervisega seonduvatel pdhjustel vajalikuks peab, nduda, et
immunoloogiliste veterinaarravimite miitigiloa omanik esi-
tab enne ravimi turule viimist pakkimata materjali ja/voi
veterinaarravimi partiidest voetud proovid kontrollimiseks
ametlikule ravimijirelevalve laborile.
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2. Piadevate asutuste ndudmisel esitab miitigiloa omanik vii-
vitamata I6ikes 1 nimetatud proovid koos artikli 81 15ikes 2
nimetatud kontrolli aruannetega.

Pidev asutus teavitab koiki teisi litkkmesriike, kus veterinaar-
ravim on loa saanud, samuti Euroopa ravimikvaliteedi direk-
toraati, oma kavatsusest kdnealuseid partiisid voi kdnealust
partiid kontrollida.

Sellistel juhtudel ei kohalda teise lilkmesriigi padevad asutu-
sed loike 1 sitteid.

3. Pirast artikli 81 1dikes 2 nimetatud kontrolliaruannete
labivaatamist kordab kontrolli eest vastutav labor esitatud
proovidega koiki tootja poolt valmistootega ldbi viidud kat-
seid vastavalt miiiigiloa andmestikus ndidatud asjakohastele
sitetele.

Kontrolli eest vastutava labori teostatavate korduskatsete loe-
telu piirneb pohjendatud katsetega eeldusel, et kdik asjaoma-
sed liikmesriigid ja vajadusel Euroopa ravimikvaliteedi direk-
toraat sellega ndustuvad.

Immunoloogilistg veterinaarravimite osas, millele on antud
luba mairuse (EU) nr 726/2004 alusel, voib korduskatsete
loetelu piirata ainult ameti ndusolekul.

4. Katsete tulemusi tunnustavad koik asjaomased litkmesrii-

gid.

5. Kui komisjonile ei teatata, et katsete tegemiseks on vaja
rohkem aega, tagavad liikkmesriigid nimetatud kontrolli teos-
tamise 60 pdeva jooksul alates proovide saamisest.

Pidev asutus teatab katsete tulemused teistele asjaomastele
litkmesriikidele, Euroopa ravimikvaliteedi direktoraadile,
miiiigiloa omanikule ja, kui see on asjakohane, ka tootjale
sama aja jooksul.

Kui padev asutus leiab, et veterinaarravimi partii ei vasta
tootja kontrolliaruandele v6i miiiigiloas toodud andmetele,
votab ta koik vajalikud meetmed miiiigiloa omaniku ja tootja
suhtes, kui see on asjakohane, ning teavitab sellest teisi liik-
mesriike, kus veterinaarravim on loa saanud.”

55. Artiklit 83 muudetakse jargmiselt:

a) loiget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Litkmesriikide padevad asutused peatavad, votavad
tagasi, tithistavad voi muudavad miiiigiloa, kui sel-
gub, et}

punkt a asendatakse jargmisega:

a) veterinaarravimi ohu ja kasulikkuse suhe on
lubatud kasutustingimustes ebasoodne; kui
taotlus puudutab zootehniliseks kasutamiseks
ettendhtud veterinaarravimit, tuleb eriti arvesse
votta kasulikkust loomade tervishoiu ja heaolu
ning tarbijaohutuse seisukohalt;”

punkti e teine alaldik jietakse vilja;

punkt f asendatakse jargmisega:

“) taotlusdokumentides artiklite 12-13d ning 27
kohaselt antud teave ei ole dige;”

punkt h jaetakse vilja;

lisatakse jargmine teine alaloik:

“Kui ithenduse seadusraamistik on vastuvotmisjér-
gus, voib piddev asutus veterinaarravimi miiiigiloa
taotluse tagasi liikata, kui seda on vaja rahva, tarbi-
jate voi loomade tervise kaitseks.”;

b) Idiget 2 muudetakse jirgmiselt:

i)

ii)

sissejuhatav tekst asendatakse jargmisega:

“Miitigilubasid voib peatada, tagasi votta, tithistada
voi muuta, kui tehakse kindlaks, et:”;

punkt a asendatakse jargmisega:

“

a) artiklites 12—13d sdtestatud taotlust tdiendava-
tes andmetes ei ole tehtud artikli 27 1oigete 1
ja 5 kohaseid muudatusi;”.
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56. Artikli 84 Idike 1 punkt a asendatakse jargmisega: Erandjuhtudel, kui liikmesriik ei saa rahva voéi loomade

57.

58.

59.

«

a) selgub, et veterinaarravimi ohu ja kasulikkuse suhe on
lubatud kasutustingimustes ebasoodne, eriti arvestades
loomade tervist ja heaolu ning tarbijate ohutust ja ter-
vist, kui luba puudutab zootehniliseks kasutamiseks ette-
nahtud veterinaarravimit.”

Artiklisse 85 lisatakse jargmine 1oige:

“3. Liikmesriigid keelustavad selliste veterinaarravimite ava-
liku reklaami, mis:

a) on vastavalt artiklile 67 saadaval ainult retsepti alusel;
vOi

b) sisaldavad psiihhotroopseid voi narkootilisi aineid, nagu
naiteks neid, mida kasitlevad 1961. ja 1971. aasta URO
konventsioonid.”

Artikli 89 16iked 3 ja 2 asendatakse jargmistega:

“2. Kui Viidq;akse kiesolevale 16ikele, kohaldatakse otsuse
1999/468[EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8
sdtestatut.

Otsuse 1999/468[EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tdhtajaks
kehtestatakse kolm kuud.

3. Kui Viida'.[.akse kiesolevale ldikele, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 4 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8
sdtestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 4 1dikes 3 sdtestatud tihtajaks
kehtestatakse iiks kuu.

4. Alaline komitee votab vastu oma todkorra. See todkord
avalikustatakse.”

Artikkel 90 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 90

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et
asjaomased piddevad asutused annavad iiksteisele artiklis 44
nimetatud lubadele, artikli 80 ldikes 5 nimetatud
sertifikaatidele vo6i midigilubadele kehtestatud nduete
tditmise tagamiseks vajalikku teavet.

Liikmesriigid edastavad pohjendatud taotluse korral artikli 80
16ikes 3 nimetatud aruanded viivitamata teise liikmesriigi
padevatele asutustele.

Artikli 80 1dikes 1 nimetatud asjaomase liikmesriigi
inspektorite teostatud kontrolli jirel langetatud otsused
kehtivad kogu tihenduses.

60.

61.

62.

tervisega seonduvatel rasketel pohjustel artikli 80 1dike 1
kohase kontrolli tulemusena langetatud otsustega noustuda,
teavitab see liitkmesriik viivitamata sellest komisjoni ja ametit.
Amet teavitab sellest asjaomaseid litkmesriike.

Kui komisjoni nendest t3sistest pdhjustest teavitatakse, v6ib
see parast asjaomaste lilkmesriikidega konsulteerimist paluda
pddeva jarelevalveasutuse inspektorilt uue kontrollkdigu
tegemist; inspektoriga voib kaasata veel kaks inspektorit
liikmesriikidest, mis ei ole vaidlusosalised.”

Artikli 94 kolmas alaldik asendatakse jargmisega:

“Mitigiloa viljastamise voi tithistamise otsused kuuluvad
avalikustamisele.”

Artikkel 95 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 95

Liikmesriigid keelavad katseloomadelt saadavate toiduainete
kasutamise, kui padevad asutused ei ole kehtestanud vaja-
likku keeluaega. Keeluaeg:

a) vastab vihemalt artikli 11 13ike 2 sitetele, sisaldades, kui
see on asjakohane, uuritava aine iseloomu kajastavat
ohutegurit; voi

b) tagab juhul, kui tthendus on méaranud kindlaks jadkide
piirnormid maaruse (EMU) nr 2377/90 kohaselt, et toi-
duainetes konealust piirnormi ei iiletata.”

Lisatakse jargmised artiklid:

“Artikkel 95a

Liikmesriigid tagavad kohaste kasutamata voi aegunud
veterinaarravimite kogumissiisteemide olemasolu.

Artikkel 95b

Kui veterinaarravimile tuleb viljastada luba vastavalt
madrusele (EU) nr 726/2004 ja teaduskomitee viitab oma
arvamuses ettendhtud tingimustele voi piirangutele ravimi
ohutu ja tdhusa kasutamise osas, nagu on satestatud selle
madruse artikli 34 16ike 4 punktis d, vetakse liikmesriikidele
adresseeritav otsus vastu kadesoleva direktiivi artiklites 37 ja
38 sdtestatud korras nimetatud tingimuste voi piirangute

kohaldamiseks.”
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Artikkel 2

Kaitseperioode, mis on sitestatud artikli 1 punktis 6, millega
muudetakse direktiivi 2001/82/EU artiklit 13, ei kohaldata nende
originaalpreparaatide suhtes, millele on loataotlus esitatud enne
artikli 3 esimeses 16igus nimetatud iilevotmiskuupdeva.

Artikkel 3

Litkmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tiitmiseks vajalikud
oigusaktid hiljemalt 30. oktoobriks 2005. Liikmesriigid teatavad
sellest viivitamata komisjonile.

Kui liitkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite
kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
liikmesriigid.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
péeval.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 31. mérts 2004

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
P. COX D. ROCHE



