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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1280,
2. august 2021,

seoses veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava meetmetega
vastavalt Euroopa Parlamendi ja nGukogu méirusele (EL) 2019/6

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méarust (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaar-
ravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, (') eriti selle artikli 95 loiget 8,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mairuse (EL) 2019/6 artikli 93 1dike 1 punkti j kohaselt peavad tootmisloa omajad kasutama ldhtematerjalina
tiksnes neid toimeaineid, mis on valmistatud toimeainete hea tootmistava kohaselt ja mida turustatakse toimeainete
hea turustamistava kohaselt.

(2)  Mdédruse (EL) 2019/6 artikli 95 16ike 1 kohaselt peavad liidus asukohta omavad veterinaarravimite lihtematerjalina
kasutatavate toimeainete importijad, tootjad ja turustajad jirgima vastavalt kas head tootmistava voi head
turustamistava.

(3)  Hea turustamistava meetmed peaksid tagama veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete identsuse,
muutumatuse, jilgitavuse ja kvaliteedi nende liikumisel nende tootmiskohast veterinaarravimite tootjateni eri
transpordiliikide vahendusel ja eri ladustamisviise kasutades ning et neid toimeained ei viljuks ladustamise ja
transpordi jooksul seaduslikust tarneahelast.

(4)  Inimtervishoius kasutatavate ravimite toimeainete hea turustamistava kohta on olemas mitu rahvusvahelist
standardit ja suunist () (). Liidu tasandil on vastu voetud hea turustamistava suunised iiksnes inimtervishoius
kasutatavate ravimite toimeainete kohta (*). Vastavates veterinaariaalastes meetmetes tuleks arvesse votta kogemusi,

() ELTL 4,7.1.2019, Ik 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials, WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: fiftieth report; Annex 6, Maailma Terviseorganisatsioon, Genf, 2016 (WHO tehniliste aruannete seeria, nr 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC[S, PI 047-1
lisa, 1.7.2018.

(*) 19. mirtsi 2015 aasta suunised inimtervishoius kasutatavate ravimite toimeainete head turustamistava kisitlevate pohimdtete
kohta (2015/C 95/01), ELT C 95, 21.3.2015, Ik 1.
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mis on saadud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (°) kohase kehtiva siisteemi kohaldamisel,
poorates tihelepanu inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate
toimeainete heade turustamistavade nduete sarnasustele ja véimalikele erinevustele.

(5)  Suurt hulka toimeaineid kasutatakse nii inimtervishoius kasutatavate ravimite kui ka veterinaarravimite
lihtematerjalina. Importijad, tootjad ja turustajad tegelevad selliste toimeainetega sageli. Lisaks peavad molemat liiki
ravimite hea turustamistava jirgimist sageli kontrollima samad pideva asutuse eksperdid. Et viltida tarbetut
halduskoormust toostusharule ja padevatele asutustele, on otstarbekas kohaldada veterinaarravimite valdkonnas
samasuguseid meetmeid nagu inimtervishoius kasutatavate ravimite valdkonnas, kui pole konkreetset vajadust teha
teisiti.

(6)  Et mitte avaldada negatiivset moju veterinaarravimite kéttesaadavusele liidus, ei tohiks veterinaarravimite
lahtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava nduded olla rangemad kui inimtervishoius
kasutatavate ravimite lahtematerjalina kasutatavate toimeainete vastavad nduded.

(7)  Kéesolevas mdidruses sdtestatud meetmetega, mis kisitlevad veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate
toimeainete head turustamistava, tuleks tagada kooskdla médruse (EL) 2019/6 artikli 93 loikes 2 sdtestatud
veterinaarravimite ja ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete head tootmistava kisitlevate rakendusmeetmetega
ning konealuse mdiruse artikli 99 1dikes 6 sitestatud veterinaarravimite head turustamistava kasitlevate
rakendusmeetmetega ning neid meetmeid tdiendada.

(8)  Ka veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete turustamises osalevad kolmandad isikud peaksid
jargima veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava asjakohaseid osi, mis
peaksid olema osa nende lepingulistest kohustustest. Et vditlus veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate
toimeainete voltsimise vastu oleks edukas, on vaja koigi tarneahelas osalevate partnerite jarjekindlat ldhenemist.

(9)  Selleks, et tagada hea turustamistava eesmarkide saavutamine, on vaja kvaliteedisiisteemi, milles tuleks selgelt
sdtestada kogu turustusahelas osalevate isikute tegevusega seotud vastutus, protsessid ja riskijuhtimispdhimétted.
Kvaliteedisiisteem kuulub organisatsiooni juhtkonna vastutuse alla, see vajab juhtkonnapoolset eestvedamist ja
aktiivset osalemist ning seda peavad toetama to6tajate voetud kohustused.

(10) Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete nduetekohane turustamine sdltub olulisel mdiral
piisavast arvust pddevatest tootajatest, kes tdidavad koiki iilesandeid, mille eest vastutavad veterinaarravimite
lihtematerjalina kasutatavate toimeainete importijad, tootjad ja turustajad. To0tajad peaksid selgesti aru saama
individuaalsest vastutusest, mis tuleb kirja panna.

(11) Veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatavate toimeainete turustajatel peaksid olema sobivad ja piisavad ruumid,
seadmed ja varustus, et tagada veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete nduetekohane
ladustamine ja turustamine.

(12) Hea dokumentatsioon peaks olema iga kvaliteedisiisteemi oluline osa. Tuleks nduda kirjalikku dokumentatsiooni, et
viltida suulisest suhtlusest tulenevaid vigu ja vdimaldada jilgida asjakohaseid toiminguid veterinaarravimite
lihtematerjalina kasutatavate toimeainete turustamise ajal. Kdik dokumendiliigid tuleks méaratleda ja neid tuleks
jargida.

(13) Tookorras tuleks kirjeldada koiki turustamistegevusi, mis mojutavad veterinaarravimite ldhtematerjalina

kasutatavate toimeainete identsust, jalgitavust ja kvaliteeti.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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(14) Tuleks registreerida ja séilitada andmed koigi oluliste tegevuste voi siindmuste kohta, et tagada veterinaarravimite
lahtematerjalina kasutatavate toimeainete paritolu ja sihtkoha jalgitavus ning kdigi selliste toimeainete tarnijate voi
nende saajate identifitseerimine.

(15) Kvaliteedististeemi asjakohastes dokumentides peaks koiki pohitoiminguid téielikult kirjeldama.

(16) Kaebused, tagastused ja tagasikutsumised tuleks registreerida ja neid tuleks hoolikalt kisitleda vastavalt kehtestatud
tookorrale. Andmed peavad olema pidevatele asutustele kittesaadavad. Enne kui antakse luba miitia edasi
veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavaid toimeaineid, mis on tagastatud, tuleks neid aineid kontrollida.

(17) Mis tahes allhanke korras tellitud tegevus, mis on hélmatud veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatavate
toimeainete hea turustamistavaga, tuleks nduetekohaselt mairatleda ja kokku leppida, et viltida vaaritimdistmisi,
mis voiksid mojutada selliste ainete muutumatust. Too tellija ja tellimuse tditja vahel sdlmitud kirjalikus lepingus
tuleks selgelt sitestada molema poole kohustused.

(18) Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava rakendamise ja jdrgimise
jalgimiseks on vaja regulaarseid sisekontrolle.

(19) Kéesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas madruse (EL) 2019/6 artiklis 145 osutatud veterinaar-
ravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1 PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kiesolevas mdiruses sdtestatakse veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava
meetmed.

2. Kdiesolevat médrust kohaldatakse veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete importijate ja
turustajate suhtes ning tootjate suhtes, kes turustavad oma toodetud toimeaineid, mida kasutatakse veterinaarravimite
ldhtematerjalina.

3. Kiesolevat miirust ei kohaldata veterinaarravimites kasutatavate toimeainete vahetoodete suhtes.

Artikkel 2
Mboisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

(@) ,veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava“ — kvaliteedi tagamise osa kogu
tarneahelas, millega tagatakse veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete kvaliteedi sdilimine
tarneahela kdigis etappides alates tootja asukohast kuni veterinaarravimite tootjateni;

(b) ,kvaliteedisiisteem” — kdigi siisteemi tahkude kogum, mille alusel rakendatakse kvaliteedipoliitikat ja tagatakse, et
kvaliteedieesmargid on tdidetud;
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(c) ,kvaliteediriski juhtimine” — siistemaatiline protsess, mida kohaldatakse nii ennetavalt kui ka tagasiulatuvalt veterinaar-
ravimite ldhtematerjalina kasutatava toimeaine kvaliteediriskide hindamiseks, kontrollimiseks ja libivaatamiseks ning
nendest teavitamiseks kogu aine olelusringi jooksul;

(d) ,hankimine* — veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete omandamine vdi ostmine tootjatelt,
importijatelt voi teistelt turustajatelt;

(e) ,sdilitamine” — veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete ladustamine;

(f) ,tarnimine — igasugune veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainetega varustamine vdi nende
miiiimine v3i annetamine turustajatele, apteekritele, veterinaarravimite tootjatele voi muudele isikutele kooskdlas
siseriikliku digusega;

(@) .korvalekalle“ — erinevus heakskiidetud dokumentatsioonist voi kehtestatud standardist;

(h) ,tookord“ — veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatava toimeaine turustamisega otseselt vdi kaudselt seotud
toimingute, vetavate ettevaatusabindude ja meetmete dokumenteeritud kirjeldus;

(i) .veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete turustamine” — koik toimingud, mis seisnevad
veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete hankimises, importimises, siilitamises, tarnimises voi
eksportimises;

() .dokumentatsioon“ — paberil v6i elektroonilisel kujul esitatud kirjalik tookord, juhend, leping, protokoll voi andmed;

(k) ,allkirjastatud“ — teatava toimingu voi labivaatamise teinud isiku markega. See mirge voib olla kas nimetahed, tdielik
kisitsi kirjutatud allkiri, isiklik pitser v&i tdiustatud e-allkiri, mis on mdiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EL) nr 910/2014 (%) artikli 3 16ikes 11;

() ,kolblikkusaja 16ppkuupdev — veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatava toimeaine pakendil voi margistusel
esitatud kuupdev, millega on méiratud ajavahemik, mille jooksul see toimeaine eeldatavalt vastab kolblikkusajaga
seotud kehtestatud kvaliteedinduetele, kui seda ladustatakse kindlaksmaiiratud tingimustel, ning pdrast mida seda ei
tohiks kasutada;

(m) ,partii“ — ldhtematerjali, pakkematerjali voi toote teatav kogus, mida on toodeldud ithes protsessis voi protsessiseerias
nii, et see on eeldatavasti ithetaoline;

(n) ,taaskatsetuse kuupdev“ — kuupdev, millal veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavat toimeainet tuleks uuesti
uurida, et teha kindlaks, kas see on veel kasutuskalblik;

(0) ,transport” — veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete viimine iihest kohast teise neid
pohjendamatu aja jooksul ladustamata;

(p) .partii number” — selgesti eristatav numbrite vdi tdhtede kombinatsioon, mis itheselt identifitseerib partii;

(q) saastumine” - soovimatute keemiliste v6i mikrobioloogiliste lisandite v6i vddraine sattumine toormesse, vahetootesse
vOi toimeainesse vdi nende pinnale tootmise, proovivotu, pakendamise, imberpakendamise, ladustamise voi
transpordi ajal;

(r) kaliibrimine” — toimingud, millega tehakse kindlaks mddteseadme voi mddtesiisteemi naitude voi materiaalmdddult
saadud véirtuste ja vastava vordlusstandardi teadaolevate véirtuste seos kindlaksméiratud tingimustel;

(s) ,karantiini pandud® - selline materjalide seisund, mil need on fiiiisiliselt vdi muul tdhusal viisil eraldatud, kuni tehakse
otsus nende heakskiitmise voi tagasilitkkamise kohta;

(t) ,toimivuskontroll” — tegevus, mille abil tdendatakse, et seadmed toctavad digesti ja annavad ootuspirased tulemused;

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta médrus (EL) nr 910/2014 e-identimise ja e-tehingute jaoks vajalike
usaldusteenuste kohta siseturul ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/93/EU (ELT L 257, 28.8.2014, lk 73).



3.8.2021

Euroopa Liidu Teataja L 279/5

1.

2.

,valideerimine” — dokumenteeritud programm, millega tagatakse piisav kindlus, et teatav protsess, meetod voi siisteem
annab jarjekindlalt tulemusi, mis vastavad eelnevalt kindlaks mdaratud vastuvdetavuskriteeriumidele;

,veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatav voltsitud toimeaine” — mis tahes toimeaine, mida kasutatakse veterinaar-
ravimite ldhtematerjalina ja mille puhul on esitatud vdirandmeid jargmise kohta:

i) selle identsus, sealhulgas selle pakend ja margistus, selle nimetus vdi selle koostisosad tikskdik millise koostisaine ja
selle koostisaine koguse osas;

i) selle paritolu, sealhulgas selle tootja, selle tootjariik, selle paritoluriik voi

iii) selle taustandmed, sealhulgas kasutatud turustamiskanalitega seotud andmed ja dokumendid.

11 PEATUKK

KVALITEEDISUSTEEM

Artikkel 3
Kvaliteedisiisteemi viljatéotamine ja haldus
Artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud tootavad vilja kvaliteedisiisteemi ja haldavad seda.

Kvaliteedisiisteemis voetakse arvesse konealuste isikute tegevuse ulatust, iilesehitust ja keerukust ning nende tegevuste

jaoks ettendhtavaid muutusi.

3.

Artikli 1 1ikes 2 osutatud isikud tagavad, et koigile kvaliteedisiisteemi osadele on eraldatud piisavalt ressursse ehk

asjatundlikke to6tajaid ning sobivaid ja piisavaid ruume, seadmeid ja vahendeid.

1.

2.

(b)

Artikkel 4

Nouded kvaliteedisiisteemile
Kvaliteedisiisteemis sitestatakse vastutusalad, protsessid ja kvaliteediriski juhtimise pShimotted.

Sellega tagatakse, et tdidetud on jargmised kohustused:
veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavaid toimeaineid hangitakse, imporditakse, siilitatakse, tarnitakse,
transporditakse ja eksporditakse kooskdlas kdesolevas mdiruses sitestatud veterinaarravimite ldhtematerjalina
kasutatavate toimeainete hea turustamistava nduetega;

juhtkonna kohustused on selgelt kindlaks maaratud;

veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavad toimeained tarnitakse digetes tingimustes, digetele kaubasaajatele ja
méistliku aja jooksul;

toimingutega samaaegselt registreeritakse andmeid;
kdrvalekalded dokumenteeritakse ja neid uuritakse;
voetakse asjakohased parandus- ja ennetusmeetmed kooskdlas kvaliteediriski juhtimise pohimdtetega;

hinnatakse muutusi, mis vdivad mojutada veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete ladustamist ja
turustamist.
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11 PEATUKK

PERSONAL

Artikkel 5

Kvaliteedisiisteemi eest vastutavad isikud
1. Artikli 1 1dikes 2 osutatud isikud mairavad igasse turustamiskohta kvaliteedisiisteemi eest vastutava fuisilise isiku.

2. Kvaliteedisiisteemi eest vastutavatel isikutel on kindlaksmairatud volitused ja kohustus tagada kvaliteedisiisteemi
rakendamine ja haldamine ning nad vastutavad isiklikult oma kohustuste tditmise eest.

3. Kvaliteedisiisteemi eest vastutavad isikud voivad delegeerida oma to6iilesandeid, kuid mitte vastutust.

Artikkel 6

Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete turustamisega seotud isikud

1. Kdigi veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete turustamisega seotud isikute kohustused
médratakse kindlaks kirjalikult.

2. Tootajad peavad olema saanud kidesolevas mdiruses sitestatud veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate
toimeainete hea turustamistava nduete alase koolituse. Lisaks peab tootajatel olema asjakohane padevus ja kogemused
tagamaks, et veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavaid toimeaineid kdideldaks, ladustataks ja turustataks korralikult.

Artikkel 7

Tootajate koolitus

1.  Tootajad peavad saama oma iilesandega seotud esmase ja jitkukoolituse, mille aluseks on tookord ja mis on
kooskdlas kirjaliku koolitusprogrammiga.

2. Artikli 1 15ikes 2 osutatud isikud peavad kogu koolitustegevuse kohta arvestust ning hindavad ja dokumenteerivad
korrapdraselt selle tohusust.

Artikkel 8
Hiigieen

Artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud kehtestavad asjakohased eeskirjad seoses tootajate hiigieeniga, sealhulgas isikliku tervisega
ja tooks sobiva riietusega. To6tajad peavad neid eeskirju jirgima.
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IV PEATUKK

RUUMID JA SEADMED

Artikkel 9

Néuded ruumidele ja seadmetele

1. Ruumid ja seadmed peavad olema sobivas asukohas ning sobivalt projekteeritud, ehitatud ja korras hoitud, et tagada:

(a) asjakohased toimingud, nagu vastuvdtmine, nduetekohane ladustamine, komplekteerimiseks valimine, pakendamine ja
viljasaatmine;

(b) kaitse saastumise, muu hulgas narkootiliste ainete, tugeva sensibiliseeriva toimega ainete, farmakoloogiliselt viga
aktiivsete vi vdga miirgiste ainetega saastumise eest;

(c) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete nduetekohane turustamine.

2. Peab olema piisavalt ruumi ning piisav valgustus ja ventilatsioon, et tagada ndutav eraldisorteerimine, sobivad
ladustamistingimused ja puhtus.

3. Seirescadmeid, mis on vajalikud selleks, et tagada veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete
kvaliteedinditajad, kaliibritakse vastavalt heakskiidetud ajakavale ning sertifitseeritud ja jilgitavate mdotestandardite jargi.

4. VastuvOtmine ja viljasaatmine toimub vimaluse korral eri kohtades. Kui see ei ole vdimalik, tehakse neid erinevatel

aegadel.

5. Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete vastuvotualad peavad olema kaitstud mahalaadimise ajal
valitsevate ilmastikutingimuste eest.

6.  Vastuvdtuala peab olema laoruumist eraldatud.
7. Tuleb valida ja kasutada sobivaid koristusseadmeid ja puhastusvahendeid, et ei tekiks saasteallikat.

8. Ruumid peavad olema kaitstud lindude, niriliste, putukate ja muude loomade eest. Rakendatakse ja jirgitakse nariliste
ja kahjurite tdrje programmi. Selle tShusust kontrollitakse.

9.  Rikkis seadmeid ei tohi kasutada ja need tuleb eemaldada voi tdhistada rikketeatega. Seadmed korvaldatakse
kasutusest nii, et oleks vilditud nende véirkasutus.

10.  Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate vastuvdetud, karantiini pandud, tagasiliikatud, tagasikutsutud ja
tagastatud toimeainete, sealhulgas kahjustatud pakendiga toimeainete ladustamiseks nihakse ette eraldatud alad.

11.  Mis tahes fuiisilist eraldamist asendava siisteemi, nt arvutisiisteemil pdhineva elektroonilise eraldamise puhul, peab
olema tagatud samavairne turvalisus ja siisteem tuleb asjakohaselt valideerida.

12.  Fraldatud alad ja tooted tdhistatakse asjakohaselt.

Artikkel 10
Ligipéis ruumidele

Ligipddsu tuleb kontrollida ja ruumid peavad olema nduetekohaselt turvatud, et viltida loata ligipaasu.
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V PEATUKK

DOKUMENTATSIOON, TOOKORD JA ANDMETE SAILITAMINE

Artikkel 11

Dokumentatsioon

1. Dokumentatsioon peab vastama jargmistele nduetele:

(a) see peab olema kergesti kittesaadav voi leitav;

(b) see peab olema piisavalt pohjalik vastavalt artikli 1 16ikes 2 osutatud isikute tegevuse ulatusele;
(c) see peab olema kirjutatud t66tajate jaoks arusaadavas keeles;

(d) see peab olema kirjutatud selges, itheselt mdistetavas keeles.

2. Kui dokumentides leitakse vigu, parandatakse need viivitamata ja nii, et oleks selgelt jilgitav, kes ja millal neid
parandas.

3. Iga parandus dokumentatsioonis tuleb allkirjastada ja lisada sellele kuupdev. Parandus peab vdimaldama algse teabe
lugemist. Vajaduse korral tuleb iiles markida paranduse pohjus.

4. Igal tootajal peab olema ligipais koigile tooilesannete tditmiseks vajalikele dokumentidele.

5. Pidevate asutuste ndudmisel tehakse kittesaadavaks koik dokumendid, mis on seotud kiesolevas maaruses sitestatud
veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava jargimisega artikli 1 1dikes 2 osutatud
isikute poolt.

6.  Koigi paberipdhiste, elektrooniliste ja hiibriidsiisteemide jaoks maaratakse kindlaks originaaldokumentide ja ametlike
koopiate, andmekiitluse ja andmekirjete seosed ja kontrollimeetmed.

Artikkel 12

Tookord

1. Tookorras kirjeldatakse turustamistegevusi, mis mojutavad veterinaarravimite lidhtematerjalina kasutatavate
toimeainete kvaliteeti. Need tegevused hdlmavad muu hulgas jargmist:

(a) tarnete vastuvdtmine ja kontrollimine;

(b) ladustamine;

(c) ruumide puhastamine ja korrashoid, sealhulgas kahjuritdrje;

(d) ladustamistingimuste registreerimine;

(e) kohapeal olevate varude ja transiitsaadetiste turvalisus;

(f) midigivarust viljaarvamine;

(g) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate tagastatud toimeainete kaitlemine;

(h) tagasikutsumiskavad.

2. Kvaliteedisiisteemi eest vastutav isik kinnitab ja allkirjastab tookorra ning margib sellele kuupdeva.
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3. Kasutatakse kehtivat ja heakskiidetud tookorda. Dokumendid peavad olema selged ja piisavalt iiksikasjalikud.
Mirgitakse dokumentide pealkiri, laad ja eesmirk. Dokumendid vaadatakse regulaarselt 1dbi ja ajakohastatakse. To6korra
suhtes kohaldatakse versioonikontrolli. Pirast dokumendi libivaatamist tuleb vastava siisteemi abil ennetada kehtetu
versiooni tahtmatut kasutamist. Asendatud voi aegunud t6okord tuleb tookohtadelt korvaldada ja arhiveerida.

Artikkel 13
Andmed

1. Andmed peavad olema selged, need registreeritakse iga toimingu ajal ja selliselt, et kdik olulised toimingud ja
sindmused oleksid jalgitavad.

2. Andmeid siilitatakse vdhemalt tiks aasta parast nendega seotud toimeainepartii kdlblikkusaja 16ppemist. Selliste
toimeainete andmeid, mille jaoks on kindlaks mairatud taaskatsetuse kuupiev, siilitatakse vihemalt kolm aastat pirast
partii taielikku turustamist.

3. Andmed peavad tagama veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete paritolu ja sihtkoha jalgitavuse
ning koigi selliste toimeainete tarnijate vdi nende saajate identifitseerimise. Iga ostu ja miitigi andmed registreeritakse.
Jargmised andmed peavad olema alalhoitavad ja kittesaadavad:

(a

(b

Rt

tehingu kuupdev;

~

veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete nimetused voi kirjeldused;

(e)
~

toimeaine esmase tootja partiinumber;

saadud voi tarnitud kogus;

o
~

kolblikkusaja 16ppkuupdev voi taaskatsetuse kuupdev;

A,\,.\,.\
[N
=

=

tarnija ja toimeaine esmase tootja (kui need on erinevad) vdi tehingu vahendaja voi kaubasaaja nimi voi drinimi ja
alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;

ostutellimused;

wQ

(
(h) veokirjad, transpordi ja turustamise andmed;
(i) vastuvotudokumendid;

() analitisitulemuste tdendid, sealhulgas toimeaine esmaselt tootjalt;

(k) mis tahes lisanduded, mis on liikmesriigi digusega ette nihtud.

VI PEATUKK

TOIMINGUD

Artikkel 14
Tarnijate néuetekohasuse kontroll ja heakskiitmine

Kui veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeained hangitakse liidus asuvalt tootjalt, importijalt voi turustajalt,
kontrollivad artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud, kas vastav tootja, importija voi turustaja on registreeritud vastavalt maaruse
(EL) 2019/6 artikli 95 loikele 1.

Artikkel 15

Lihtematerjalina kasutatavate toimeainete vastuvdtmine

1. Tarned tuleb kittesaamisel ldbi vaadata ja kontrollida, kas:

(a) pakendid ei ole kahjustatud;
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(b) koik asjakohased turvaplommid on olemas ja rikkumisjalgedeta;

(c) mirgistus on dige, sealhulgas peab olema dige ka tarnija kasutatava nimetuse ja ettevttesisese nimetuse seos, kui
nimetused on erinevad;

(d) vajalik teave, nditeks analiiiisitulemuste tdendid, on olemas ning

(e) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavad toimeained ja saadetis vastavad tellimusele.

2. Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavad toimeained, millel on rikutud turvaplommid, kahjustatud pakendid
voi mille puhul kahtlustatakse vdimalikku saastumist, eraldatakse fuisiliselt voi samavairse elektroonilise siisteemi
olemasolu korral elektrooniliselt ning uuritakse probleemi pdhjust.

3. Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeained, mille ladustamise kohta kehtivad erinduded, nagu
narkootilised ained ja tooted, mis vajavad teatavat ladustamistemperatuuri voi -niiskust, tehakse kohe kindlaks ja neid
ladustatakse kooskdlas kirjalike juhiste ja litkmesriigi asjakohase digusega.

4. Kui artikli 1 15ikes 2 osutatud isik kahtlustab, et veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatav toimeaine, mille ta on
hankinud voi importinud, on vdltsitud, eraldab ta selle kas fiiiisiliselt voi samaviirse elektroonilise siisteemi olemasolul
elektrooniliselt ning teavitab selle liitkmesriigi padevat asutust, kus ta on registreeritud.

5. Kui veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavad toimeained on tagasi liikatud, siis tuleb need tahistada,
kontrollida ning eraldada fuiisiliselt (voi juhul kui samavairne elektrooniline siisteem on kittesaadav, elektrooniliselt), et
dra hoida nende loata kasutamist tootmises ja nende edasist turustamist. Andmed hévitamise kohta peavad olema kergesti
kittesaadavad.

Artikkel 16

Ladustamine

1. Veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatavaid toimeaineid ladustatakse tootja maaratud tingimustel, nt vajaduse
korral kontrollitud temperatuuri ja niiskuse juures, ning sellisel viisil, et on vilditud saastumine vdi segiajamine.
Ladustamistingimusi jélgitakse ja need registreeritakse.. Kvaliteedisiisteemi jirgimise eest vastutav isik vaatab andmed
korraparaselt 1abi.

2. Kuiladustamiseks on ndutavad eritingimused, tuleb laoruumile teha toimivuskontroll ja kasutada laoruumi méaaratud
tingimuste piires.

3. Laoruumid peavad olema puhtad, seal ei tohi olla priigi, tolmu, kahjureid ega teisi loomi. Tuleb vétta piisavad
ettevaatusabindud lekete, purunemise ja saastumise vastu.

4. Tuleb luua siisteem laovarude ringluse tagamiseks, nt peavad varaseima kolblikkusaja 16ppkuupievaga (voi
taaskatsetuse kuupdevaga) tooted esimestena laost vilja minema, ning korrapiraselt ja sageli kontrollida, kas siisteem
to6tab korralikult. Elektrooniline laohaldussiisteem valideeritakse.

5. Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeaineid, mille kolblikkusaeg on moéodunud, eraldatakse
heakskiidetud varudest fuisiliselt voi elektrooniliselt (kui elektrooniline siisteem on kittesaadav), ning neid ei tarnita.

Artikkel 17

Allhanke korras tellitud tegevused

1. Kui veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavate toimeainete ladustamine vdi transport tellitakse allhanke korras,
tagavad artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud, et tellimuse tditja teaks ja jargiks asjakohaseid transpordi- ja ladustamistingimusi.

2. To6 tellija ja tellimuse tditja vahel peab olema sdlmitud kirjalik leping, milles sitestatakse selgelt mdlema poole
kohustused.
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3. Tellimuse téitja ei tohi t66 tellija kirjaliku loata tellida t66d kolmandalt isikult allhanke korras.

Artikkel 18

Tarned kliendile

1. Liidusiseste tarnete puhul tarnivad artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatavaid
toimeaineid iiksnes teistele turustajatele, tootjatele, jaemiiiigiapteekidele voi litkmesriigi diguse kohaselt lubatud isikutele.

2. Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavaid toimeaineid transporditakse nende tootja mairatud tingimustel ja
viisil, mis ei kahjusta nende kvaliteeti. Toote, partii ja pakendi identifitseerimisandmed tuleb alati sailitada. Koik pakendi
originaalmirgistused peavad jidma loetavaks. Voetakse meetmeid, et hoida dra loata juurdepiis transporditavatele
veterinaarravimite ldhtematerjalidena kasutatavatele toimeainetele.

3. Kasutada tuleb siisteemi, mis vdimaldab veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate toimeainete kdigi partiide
turustamist jalgida, et oleks vdimalik neid tagasi kutsuda.

Artikkel 19

Teabe edastamine

1. Artikli 1 ldikes 2 osutatud isikud teatavad asjakohastele klientidele igast neile teatavaks saanud teatest voi
sindmusest, mis v3ib pShjustada tarnekatkestusi.

2. Artikli 1 Idikes 2 osutatud isikud edastavad asjakohasele kliendile kogu veterinaarravimite lihtematerjalidena
kasutatavate toimeainete esmaselt tootjalt saadud teabe nende toimeainete kvaliteedi ja asjakohaste digusaktide kohta ning
kogu samasisulise kliendilt saadud teabe nende toimeainete esmasele tootjale

3. Artikli 1 1ikes 2 osutatud isikud teatavad kliendile toimeaine esmase tootja nime voi drinime ja alalise aadressi voi
registreeritud tegevuskoha ning tarnitava toimeaine partiinumbrid. Toimeaine esmase tootja analiiiisitulemuste tdendi
originaali koopia saadetakse kliendile.

4. Artikli 1 1ikes 2 osutatud isikud esitavad padevatele asutustele taotluse korral toimeaine esmase tootja nime voi
drinime ja alalise aadressi voi registreeritud tegevuskoha. Toimeaine esmane tootja vdib vastata padevale asutusele kas otse
voi oma volitatud esindajate kaudu.

VII PEATUKK

KAEBUSED, TAGASTUSED JA TAGASIKUTSUMISED

Artikkel 20

Kaebused

1. Laekunud kaebused, kas suulised v&i kirjalikud, registreeritakse ja neid uuritakse vastavalt tookorrale.
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Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatava toimeaine kvaliteedi kohta tehtud kaebuse vaatavad artikli 1 1dikes 2
osutatud isikud ldbi koos toimeaine esmase tootjaga, et teha kindlaks, kas tuleb algatada edasisi meetmeid teiste klientide
suhtes, kes vdisid seda toimeainet saada, vdi padeva asutuse voi molema suhtes. Kaebuse pdhjust selgitavat uurimist juhib
ja dokumenteerib asjaomane pool.

2. Andmed kaebuse kohta peavad sisaldama jargmist:
(a) kaebuse esitaja nimi voi drinimi ja alaline aadress voi registreeritud tegevuskoht;
(b) kaebuse edastaja nimi, tiitel (kui see on asjakohane) ja kontaktandmed;

(c) kaebuse olemus, sealhulgas selle veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatava toimeaine nimetus ja partiinumber,
mille kohta kaebus tehti;

(d) kaebuse lackumise kuupiev;

() esmased voetud meetmed, sealhulgas kuupdevad ja need meetmed vétnud isiku andmed;
(f) jarelmeetmed, kui neid on vdetud;

(2) kaebuse algatajale antud vastus, sealhulgas vastuse saatmise kuupiev;

(h) toimeaine partii kohta tehtud 1&plik otsus.

3. Kaebuste andmeid tuleb siilitada, et hinnata kaebuste suundumusi, toodetega seotud sagedusi ja raskusastet, et votta
tdiendavaid meetmeid vdi vajaduse korral koheseid parandusmeetmeid. Andmed peavad olema kontrollimise ajal
padevatele asutustele kittesaadavad.

4. Kui kaebus on suunatud toimeaine esmasele tootjale, sidilitab artikli 1 1dikes 2 osutatud isik toimeaine esmase tootja
vastused, nende esitamise kuupdeva ja vastustes sisalduva teabe.

5. Tésise juhtumi voi véimaliku eluohtliku olukorra puhul teavitavad artikli 1 16ikes 2 osutatud isikud asjakohaseid
kohalikke, riiklikke voi rahvusvahelisi asutusi, kiisivad neilt ndu ja jargivad nende juhiseid.

Artikkel 21

Tagastused

1. Kui veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeained on tagastatud, siis need tahistatakse sellistena ja
eraldatakse fuisiliselt voi samaviirse elektroonilise siisteemi olemasolu korral elektrooniliselt kuni nende tagastatud
toimeainete uurimise tulemuste selgumiseni.

2. Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeained, mis on olnud artikli 1 16ikes 2 osutatud isikute
vastutusalast vilja viidud, tagastatakse miiiigivaru hulka ainult juhul, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

(a) veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatav toimeaine on avamata originaalpakendis, mille koik algsed turvaplommid
on olemas ja heas seisukorras;

(b) kliendilt saadud kirjaliku teabe pohjal on tdendatud, et veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavat toimeainet on
ladustatud ja kaideldud digetes tingimustes;

(c) jdrelejadnud kolblikkusaeg on vastuvdetav;
(d) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavat toimeainet on uurinud ja hinnanud selleks koolitatud ja volitatud isik;

(e) teavet ei ole kaduma ldinud ning jélgitavus on pidev.
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3. Loike 2 kohasel hindamisel vdetakse arvesse veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatava toimeaine laadi, vajalikke
ladustamise eritingimusi ja tarnimisest moodunud aega. Vajaduse korral ja kui veterinaarravimite lihtematerjalina
kasutatava tagastatud toimeaine kvaliteedi suhtes on kahtlusi, kiisitakse ndu toimeaine esmaselt tootjalt.

4. Veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatavate tagastatud toimeainete kohta peetakse arvestust. Iga tagastuse kohta
peavad dokumendid sisaldama jirgmist:

(a) veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavat toimeainet tagastava kaubasaaja nimi vdi 4rinimi ja alaline aadress voi
registreeritud tegevuskoht;

(b) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatava toimeaine nimetus voi kirjeldus;
(c) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatava toimeaine partii number;

(d) veterinaarravimite lihtematerjalina kasutatava tagastatud toimeaine kogus;

(e) tagastamise pdhjus;

(f) veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatava tagastatud toimeaine kasutamine v&i kdrvaldamine ning tehtud
hindamise aruanded.

5. Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavaid toimeaineid annavad miiligivarusse tagastamiseks vilja iiksnes
asjakohase viljadppe ja volitustega tootajad.

6.  Veterinaarravimite ldhtematerjalina kasutatavad toimeained, mis on miiiigivarusse tagastatud, paigutatakse nii, et
varude rotatsioonisiisteem toimiks tdhusalt.

Artikkel 22

Tagasikutsumised

1.  Kohaldada tuleb korda, milles on kindlaks mdiratud asjaolud, mille puhul tuleb kaaluda veterinaarravimite
lahtematerjalina kasutatava toimeaine tagasikutsumist.

2. Tagasikutsumise korras tipsustatakse:
(a) keda kaasata teavet hindama;

(b) kuidas tagasikutsumine algatada;

() kellele tagasikutsumisest teatada;

(d) kuidas tagasikutsutud ainet kaidelda.

3. Tagasikutsumises peab osalema kvaliteedisiisteemi eest vastutav isik.

VIII PEATUKK

SISEKONTROLLID JA LOPPSATTED

Artikkel 23

Sisekontrollid

1. Artikli 1 Idikes 2 osutatud isikud viivad ldbi sisekontrolle ja dokumenteerivad neid, et jilgida kdesolevas médruses
sdtestatud veterinaarravimite lahtematerjalina kasutatavate toimeainete hea turustamistava rakendamist ja jargimist.



L 279/14 Euroopa Liidu Teataja 3.8.2021

2. Sisekontrolle tehakse korrapiraselt vastavalt kinnitatud ajakavale.
3. Sisekontrolle viivad erapooletult ja iiksikasjalikult 14bi selleks mairatud padevad ettevotte tootajad.

4. Koigi sisekontrollide tulemused registreeritakse. Aruanded peavad sisaldama koiki kontrolli kdigus tehtud
tahelepanekuid ning need esitatakse asjaomastele tootajatele ja juhtkonnale.

5. Voetakse vajalikud parandus- ja ennetusmeetmed ja vaadatakse 14bi nende tShusus.

Artikkel 24
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 2. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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