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1. SISSEJUHATUS

Méérust (EL) 2019/6 (') (edaspidi ,maarus”) kohaldatakse Euroopa Liidus veterinaarravimite suhtes alates 28. jaanuarist
2022. (%) Kdnealuse méddrusega, millega tunnistati kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, muudeti p&hjalikult veterinaarravimeid
kisitlevat digusraamistikku, et kohandada &iguskeskkonda paremini veterinaarsektori eripiradega ja toetada jargmisi
eesmirke:

— tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse;

— parandada siseturu toimimist;

— suurendada veterinaarravimite kittesaadavust;

— soodustada teadusuuringuid ja innovatsiooni;

— vihendada halduskoormust ning

— vihendada mikroobide resistentsusest rahvatervisele tulenevat ohtu.

Seetdttu peaksid nimetatud eesmirgid toetama mairuse kohaldamist ja tdlgendamist.

Selle dokumendi on vilja tootanud komisjon koostoos litkmesriikide padevate asutuste ja Euroopa Ravimiametiga (edaspidi
,amet®), et aidata sidusrithmadel tdita maarusest tulenevaid kohustusi. Liidu digusaktide siduva tdlgendamise padevus on
ainult Euroopa Liidu Kohtul.

2. VETERINAARRAVIM

2.1. Miiratlus

Méiruse artikli 4 punkti 1 kohaselt tuleb ainet voi ainete kombinatsiooni kisitada veterinaarravimina, kui tdidetud on
vdhemalt iiks jargmistest tingimustest:

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

b) see on ette nihtud kasutamiseks loomadel vdi neile manustamiseks, et taastada, parandada v6i muuta fiisioloogilist
talitlust farmakoloogilise, immunoloogilise vdi ainevahetusliku toime kaudu;

c) see on ette nihtud kasutamiseks loomadel meditsiinilise diagnoosimise eesmirgil;
d) see on ette nihtud loomade surmamiseks.

Eelnevast jireldub, et mairuses esitatud mdiste ,veterinaarravim® vastab direktiivis 2001/82/EU sitestatud maaratlusele,
vilja arvatud loomade surmamiseks ette nihtud ained voi ainete kombinatsioon, mida mdairuses kisitatakse niitid
veterinaarravimitena ning mille suhtes kohaldatakse mairuse eeskirju ja menetlusi. Loomade surmamiseks ette nihtud
ainete vOi ainete kombinatsioonide lisamine mdiste ,veterinaarravim® alla on pdhjus, miks mairuses viidatakse moiste
,kasu ja riski suhe* mératluses positiivsele mojule, mitte positiivsele ravitoimele, mida kasutati direktiivis 2001/82/EU.
Kahtluste valtimiseks tuleb tdpsustada, et mairuses kasutatud moiste ,kasu“ tdlgendamisel tuleks ka edaspidi ldhtuda
mdiste ,veterinaarravim® mairatlusest, nagu on selgitatud allpool.

Veterinaarravimid esitlusvormi alusel

Miéiruse artikli 4 punkti 1 alapunktis a sitestatud esitluskriteeriumi eesmirk on kaitsta veterinaarravimi ostjat/kasutajat,
viltides seda, et tootja vdi miliija esitleb kaubanduslikel pdhjustel veterinaarravimina tooteid, millel ei ole ravitoimet. (*)

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELTL 4, 7.1.2019, 1k 43).

(%) Vastavalt selles ette nihtud iileminekumeetmetele.

() Vtnt 28. oktoobri 1992. aasta otsus kohtuasjas Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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Selles kontekstis on toode esitletud haiguste raviks voi drahoidmiseks ette ndhtuna juhul, kui selle etiketil, voldikus ja/voi
suulise esitluse kdigus on sdnaselgelt kasutatud viljendeid ,naidustatud” voi ,soovitatav*. Toode loetakse haiguste raviks
vOi drahoidmiseks esitletuna ka siis, kui keskmiselt informeeritud tarbijal tekib mulje, et nimetatud tootel peavad selle
esitlusvormi arvestades olema ravimi omadused. (¥

Kuigi toote viliskuju voib kiill olla tahtis tdend miiiija voi tootja kavatsusest viia toode turule veterinaarravimina, ei saa see
tiksi olla ainumédrav tunnus, sest vastasel juhul hdlmataks teatud toiduaineid, mida on traditsiooniliselt esitletud ravimitega
sarnasel kujul, ning need kuuluksid ravimi mairatluse alla. (*)

Veterinaarravimid toime alusel

Vastupidiselt veterinaarravimi esitlusvormi alusel maaratlemisele, mille laia t3lgendamise eesmirk on kaitsta ostjaid/ka-
sutajaid toodete eest, millel puudub nende 6igustatud ootustele vastav efektiivsus, on mairuse artikli 4 punkti 1
alapunktis b veterinaarravimi toime alusel mairatlemise eesmirk hdlmata ainult tooteid, mis on ette nihtud kasutamiseks
loomadel, et taastada, parandada vdi muuta fiisioloogilist talitlust, ning mille farmakoloogilised, immunoloogilised ja/voi
ainevahetuslikud omadused on teaduslikult tdendatud.

Kohaldades veterinaarravimi toime alusel mdéiratlemist, tuleks arvesse votta Euroopa Liidu Kohtu praktikat seoses
jargmisega.

— Raviotstarve: asjaolu, et toodet vdib vilja kirjutada ravi otstarbel, on mairav tegur toote liigitamisel veterinaarravimiks
toime alusel. Seevastu juhul, kui asjaomast toodet ei ole tunnustatud patoloogia raviks iildse kasutatud, isegi mitte
potentsiaalselt, ei ole tervisele kasuliku md&ju tingimus tdidetud. Jarelikult eeldab veterinaarravimiks toime alusel
liigitamine seda, et oleks voimalik tuvastada, et asjaomasel tootel vdib olla tervisele konkreetne kasulik toime.
Vastupidisel juhul ei saa seda toodet pidada veterinaarravimiks. Lisaks tuleb markida, et kuigi see kasu voib tuleneda
vilimuse paranemisest, ei saa niisugune hinnang ldhtuda subjektiivsest hindamisest, vaid see peab pdhinema
teaduslikul seisukohal. ()

— Mairkimisvdirne moju: teatavad tooted, mida tildiselt peetakse toiduaineteks, vdivad mdjutada fiisioloogilist talitlust voi
isegi tdita monda raviotstarvet. Veterinaarravimi mddratlusse kuuluva talitlusega seotud kriteeriumi tShususe
sdilitamiseks ei piisa sellest, et tootel on tervisele iildkasulikud omadused. Toodetel, mille m&ju fiisioloogilisele
talitlusele ei tileta mdistlikus koguses tarbitud toiduaine voimalikku moju sellisele talitlusele, puudub pealegi
mérkimisvddrne moju ainevahetusele ja seetdttu ei saa neid liigitada toodeteks, millega oleks voimalik fiisioloogilist
talitlust taastada, korrigeerida voi muuta. ()

Zootehnilistel eesmirkidel kasutatavad veterinaarravimid

Zootehnilistel eesmarkidel kasutatav veterinaarravim on ravim, mida manustatakse tervele loomale reproduktiivsiisteemiga
seotud ndidustusel, sealhulgas inna stinkroonimiseks, soovimatu tiinuse katkestamiseks voi embriiote siirdamise jaoks
doonorite ja retsipientide ettevalmistamiseks. Sellisteks ravimiteks liigitatavad tooted kuulusid direktiivi 2001/82/EU
kohaldamisalasse ja kuuluvad ka edaspidi mairuse kohaldamisalasse, sest veterinaarravimi mairatlust need ei muuda.

Meditsiiniliseks diagnoosimiseks kasutatavad veterinaarravimid

Vastavalt maaruse artikli 4 punkti 1 alapunktile c liigitatakse veterinaarravimiteks tooted, mida kasutatakse loomadel
meditsiinilise diagnoosimise eesmérgil.

Loomade surmamiseks kasutatavad veterinaarravimid

Vastavalt madruse artikli 4 punkti 1 alapunktile d liigitatakse veterinaarravimiteks tooted, mida kasutatakse surmamiseks.

4

Vtnt C-219/91, viidatud eespool.
Vt nt 15. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas komisjon vs. Saksamaa, C-319/05, EU:C:2007:678.
Vt nt 13. oktoobri 2022. aasta otsus kohtuasjas M2Beauté Cosmetics, C-616/20, EU:C:2022:781.
Vtnt C-319/05, viidatud eespool.
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2.2. Liigitamine
Miiruse alusel miiiigiloa andmise tingimus on, et kdnealune toode on veterinaarravim.

Seda, kas toode, millele miiiigiluba taotletakse, kuulub veterinaarravimi maaratluse alla, valideerimisetapis eraldi ei uurita.
Seetdttu soovitatakse vdimalikel taotlejatel, kellel on kahtlusi, kas toodet saab pidada veterinaarravimiks, konsulteerida
asjaomaste padevate asutustega (tsentraliseeritud menetluse alla kuuluvate voimalike taotluste korral tuleks konsulteerida
ametiga).

Mairuse artikliga 144 tehakse artikli 142 alusel loodud koordineerimisrithmale iilesandeks anda liikmesriikidele soovitusi
selle kohta, kas konkreetset veterinaarravimit voi veterinaarravimite rithma tuleb kdsitada miidruse kohaldamisalasse
kuuluva veterinaarravimina. (*) Méiruse artikli 3 1dike 2 kohaselt v6ib komisjon ka vastu votta otsuseid selle kohta, kas
teatud toodet vdi tooterithma tuleb késitada veterinaarravimina. Sellised otsused on siduvad kdigis lilkmesriikides.

2.3. To6ostuslik tootmine ja toostuslik protsess

Kuigi mairuse artikli 2 1dikes 1 on ette nahtud, et madrust kohaldatakse veterinaarravimite suhtes, mis on valmistatud
toostuslikult voi toostuslikku protsessi hdlmava meetodi abil, ei kuulu toostusliku valmistamise voi toostusliku protsessi
kontseptsioon veterinaarravimi maaratlusse. Mairust ei kohaldata veterinaarravimite suhtes, mis ei ole valmistatud
toostuslikult voi toostuslikku protsessi hdlmava meetodi abil, kuid neid voidakse reguleerida veterinaarravimite suhtes
kohaldatavate siseriiklike digusnormidega.

Toostusliku valmistamise ja toostusliku protsessi kontseptsiooni tolgendamisel tuleb arvesse votta veterinaarravimeid
kisitlevate liidu digusaktide eesmirke ning vajadust viltida ohtlike voi ebatdhusate ravimeetodite viljatootamist. Eelkdige
on Euroopa Kohus mirkinud, et mdisteid ,valmistatud t6ostuslikult“ ja ,valmistatud toostuslikku protsessi hdlmava
meetodi abil” ei saa tdlgendada kitsalt ning et need mdisted peavad seega hdlmama vihemalt igasugust tootmist vdi
valmistamist, mis sisaldab toostuslikku protsessi. Niisugust protsessi iseloomustab iildiselt jada toiminguid, mis voivad
muu hulgas olla mehhaanilised v6i keemilised ja mille eesmérk on saada mérkimisvairses koguses standardset toodet. ()

Sellest jareldub, et standardimine on toostuslikule protsessile iseloomulik tunnus. Kuigi voib leida, et thekordne voi juhuti
toimuv tegevus ei kuulu mairuse kohaldamisalasse, siis veterinaarravimi regulaarne tootmine voi miiiigiedendustegevus,
mille eesmidrk on suurendada ndudlust veterinaarravimi jdrele, on parameetrid, mis voivad niidata, et toodetakse
mirkimisvaarseid koguseid ja et selline tegevus kuulub méaaruse kohaldamisalasse.

Sidusrithmadel, kes tegelevad veterinaarravimite valjatootamise ja/voi tootmisega ning leiavad, et nende tegevus ei kuulu
madruse kohaldamisalasse, sest ei hdlma toostuslikku valmistamist ega toostuslikku protsessi, soovitatakse konsulteerida
selle litkmesriigi voi nende litkmesriikide padevate asutustega, kus nad kavatsevad asjaomast veterinaarravimit turustada.

Apteegis seeriaviisilise ravimi vdi ekstemporaalse ravimi valmistamise suhtes kohaldatakse ainult mairuse VII peatiikis
sdtestatud eeskirju. (')

3. MUUGILUBA

Veterinaarravimit voib liidu turule viia ainult siis, kui litkmesriigi padev asutus on andnud selle riigi territooriumil kehtiva
miitigiloa (riiklik miitigiluba) vdi kui loa on andnud komisjon (tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiluba); viimane

kehtib koigis liitkmesriikides. Miiiigiloa hoidja peab asuma liidus. Miiiigiloa hoidjaks voivad olla ka mittetulundusii-
hendused.

() Vt mairuse artikli 144 punkt d.
() Vt16.juuli 2015. aasta otsus kohtuasjas Abcur, C-544/13, EU:C:2015:481.
(") Vt maaruse artikli 2 1dige 6.
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Miiiigiloas on sitestatud tingimused, mille kohaselt v&ib veterinaarravimit turustada. Miiiigiluba koosneb:
(i) asjaomase padeva asutuse otsusest miitigiloa andmise kohta ning
(i) tehnilisest toimikust, milles taotleja on esitanud andmed vastavalt méddruse artiklile 8 ja II lisale.

Veterinaarravimite kasutamine viisil, mida miiiigiloa tingimused ei hdlma, on lubatud ainult mairuse artiklites 112-114
sdtestatud tingimustel.

Riiklikud paddevad asutused voivad midruses viidatud erandlike asjaolude korral lubada oma territooriumil kasutada
veterinaarravimeid, millele ei ole antud nende territooriumil kehtivat muiigiluba. (') Lisaks tuleb teatavate homoopaatiliste
veterinaarravimite turustamiseks need registreerida (loa asemel), nagu on sitestatud méaaruse V peatiikis. (2

Liikmesriigid voivad teatud asjaolude korral ka keelata immunoloogiliste veterinaarravimite tootmise, impordi, turustamise,
omamise, miiiigi, tarnimise vdi kasutamise oma territooriumil vi osal sellest. (*)

Euroopa Majanduspiirkond (EMP)

Lisaks Euroopa Liidu 27 liikmesriigile kuuluvad EMPsse ka Norra, Island ja Liechtenstein. Need riigid on EMP lepingu kaudu
vastu votnud tdieliku liidu veterinaarravimialase acquis’ ja on seega liidu menetluste osalised. Kui kiesolevas peatiikis
viidatakse liidule v&i liikmesriikidele, tdhendab see ka Norrat, Islandit ja Liechtensteini. Seega kui viidatakse niiteks taotleja
asukohale liidus, hdlmab see ka Norrat, Islandit ja Liechtensteini.

Liidu &iguslikult siduvad aktid (nt komisjoni otsused) ei anna vahetult digusi ega kohustusi, vaid need aktid tuleb esmalt iile
votta Norra, Islandi ja Liechtensteini diguslikult siduvatesse aktidesse. EMP ithiskomitee otsuses nr 371/2021 on sitestatud,
et kui liit votab vastu otsuseid veterinaarravimite heakskiitmise kohta, teevad Norra, Island ja Liechtenstein asjakohaste
aktide alusel vastavad otsused.

Lisaks kohaldatakse Norra, Islandi ja Liechtensteini antud miitigilubade suhtes vastastikuse tunnustamise ja hilisema
tunnustamise menetlusi samavaarselt kui likmesriikide antud miiigilubade suhtes.

Liechtenstein

Alates 1. detsembrist 2010 kohaldatakse Liechtensteini ja Austria vahelist lepingut vastastikuse tunnustamise vdi detsentra-
liseeritud menetluse kaudu antud miitigilubade automaatse tunnustamise kohta. (*) See vdimaldab Liechtensteinil kasutada
Austria antud miiigilube, tingimusel et taotlejad on nimetanud Liechtensteini asjaomase litkmesriigina detsentraliseeritud,
vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluse raames koos taotlustega esitatud taotlusvormis. Menetluste
16pus annab Austria load, mida Liechtenstein tunnustab. Liidu digusaktide kohaldamisel vdib sellist miiiigiluba pidada
miitigiloaks, mis on antud kooskélas farmaatsiaalase acquis'ga, ning eelkdige lahtepunktiks tehniliste dokumentide kaitset
kisitlevate eeskirjade kohaldamisel liidus.

Sveitsi ja Liechtensteini vahelise kahepoolse lepingu kohaselt on Sveitsi miiiigiluba Liechtensteinis vahetult kehtiv. Sellel
tunnustamisel ei ole aga mdju viljaspool Sveitsi ja Liechtensteini tolliliitu. Jarelikult ei vai liidu digusaktide kohaldamisel
Sveitsi ametiasutuste antud ja Liechtensteinis tunnustatavat miiiigiluba pidada miiiigiloaks, mis on antud kooskélas
farmaatsiaalase acquis'ga, ning eclkdige ei saa seda tehniliste dokumentide kaitset kisitlevate eeskirjade liidus kohaldamisel
lahtepunktiks pidada.

(") Vt madruse artikli 5 16ige 6, artikli 110 Idiked 2 ja 3 ning artikkel 116.

(") Vtmadruse artikli 2 16ige 5 koostoimes artikliga 86.

() Vt madruse artikli 110 1oige 1.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die automatische
Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein (foderaalne ametlik viljaanne
BGBI. Il nr 126/2010).
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Monaco

1. mail 2004 jdustus liidu ja Monaco Viirstiriigi vaheline leping. (**) Selle lepingu ning Prantsusmaa ja Monaco Viirstiriigi
vahel 6. jaanuaril 2003 s6lmitud erikorra alusel toimivad Prantsuse ametiasutused pddevate asutustena, kui Monacos
valmistatud toodete suhtes kohaldatakse veterinaarravimeid késitlevaid igusakte. Prantsuse ametiasutused vastutavad
Monaco miitigilubade andmise eest ja kontrollivad Monacos asuvaid veterinaarravimite tootmise kohti. Monacost parit
partiisid tuleb kasitada partiidena, mida on litkmesriigis juba kontrollitud ja mis on seetdttu vabastatud tdiendavast
kontrollist ja kordustestidest. Monaco tootmisiiksustes vabastatud partiisid voib kasitada Prantsusmaal vabastatud
partiidena.

Uhendkuningriik (Pohja-lirimaa)

Vastavalt Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaithendusest véljaastumise
lepingule, eriti Windsori raamistiku artikli 5 15ikele 4 ja 2. lisa punktile 20, (') kohaldatakse Uhendkuningriigi suhtes ja
Uhendkuningriigis seoses Pohja-lirimaaga méérust (EL) 2019/6 ning liidu digusakte selle rakendamiseks, tdiendamiseks,
muutmiseks voi asendamiseks.

3.1. Riiklikud miiiigiload

Liikmesriikide pidevad asutused vastutavad nende territooriumil turule lastud veterinaarravimite miitigilubade andmise
eest, vilja arvatud nende veterinaarravimite puhul, mille miiiigiloa on andnud komisjon (edaspidi ,tsentraliseeritud
menetluses antud miitigiluba®).

Riikliku miiiigiloa saamiseks tuleb esitada taotlus litkmesriigi padevale asutusele. Liikmesriigis ei saa esitada miiiigiloa
taotlust siis, kui sama miiigiloa hoidja on esitanud taotluse v4i on saanud miiiigiloa samale veterinaarravimile teises
litkmesriigis voi tsentraliseeritud menetluse kaudu. (V)

Kui lilkmesriigis antud miiiigiloa hoidja soovib taotleda sama veterinaarravimi luba mones teises liikmesriigis, peaks
konealune miiiigiloa hoidja esitama taotluse asjaomastes liikmesriikides, kasutades vastastikuse tunnustamise
menetlust. (**) Vastastikuse tunnustamise taotlus esitatakse mitte varem kui kuus kuud piérast riikliku miiiigiloa andmise
otsuse tegemist. (**)

Kui taotlejale ei ole liidus asjaomase veterinaarravimi miitigiluba antud, voib taotleja kasutada detsentraliseeritud menetlust
ja esitada iihel ajal taotluse kdikides litkmesriikides, kus ta kavatseb miiiigiluba taotleda, ning valida iihe neist referentliik-
mesriigiks. ()

Pirast detsentraliseeritud menetluse vdi vastastikuse tunnustamise menetluse 1dpetamist voib miiiigiluba laiendada
tdiendavatele liikmesriikidele vastavalt maaruse artiklis 53 sitestatud hilisema tunnustamise menetlusele.

3.2 Tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiload
Miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetlus on kohustuslik jirgmiste veterinaarravimite puhul:

— veterinaarravimid, mille viljatd6tamiseks on kasutatud rekombinantse DNA tehnoloogiat, bioloogiliselt aktiivseid valke
kodeerivate geenide kontrollitud ekspressiooni prokariiotiidsetes ja eukariiotiidsetes rakkudes ning hiibridoomide ja
monoklonaalsete antikehadega seotud meetodeid;

() Noukogu 17. novembri 2003. aasta otsus 2003/885/EU teatavate iihenduse digusaktide kohaldamist Monaco Viirstiriigi
territooriumil kisitleva lepingu sdlmimise kohta (ELT L332/42, 19.12.2003).

(*) Liidu ja Uhendkuningriigi poolt Suurbritannia ja Pdhja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaithendusest
viljaastumise lepinguga asutatud iihiskomitee 24. mirtsi 2023. aasta iihisdeklaratsioon nr 1/2023 (ELT L 102, 17.4.2023, lk 87).

() Vt mddruse artikli 8 1ige 6.

(") Vt madruse artikli 46 15ige 2, artikli 48 1dige 2 ja artikkel 51.

(") Vt madruse artikli 52 15ige 3.

(*) Vt midruse artiklid 48-50.
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— veterinaarravimid, mis on ette ndhtud eelkdige joudluse suurendamiseks (kasvu soodustamine ja tootlikkuse
suurendamine);

— veterinaarravimid, mis sisaldavad uut toimeainet, mille veterinaarravimi miiiigiluba ei ole liidus veel antud;

— veterinaarravimid, mis koosnevad koetehnoloogia abil saadud allogeensetest kudedest voi rakkudest voi sisaldavad neid,
vilja arvatud juhul, kui need koosnevad ainult verekomponentidest, ning

— uudsed veterinaarravimid, (*') valja arvatud juhul, kui need koosnevad ainult verekomponentidest.

Ménel juhul voib selleks, et teha kindlaks, kas veterinaarravim kuulub kohustuslikult tsentraliseeritud menetluse alla, olla
vaja teaduslikku hindamist, mida valideerimisetapis ei tehta. Kui aga riiklikele padevatele asutustele esitatud taotluse
hindamise menetluse kiigus selgub, et veterinaarravim kuulub tsentraliseeritud menetluse alla, ei saa riiklikku menetlust
jatkata. (*?) Seetdttu soovitatakse voimalikel taotlejatel, kellel on kahtlusi seoses veterinaarravimi kuulumisega tsentrali-
seeritud menetluse kohaldamisalasse, enne riikliku menetluse kohase taotluse esitamist konsulteerida asjaomaste padevate
asutustega.

Lisaks vdivad taotlejad valida tsentraliseeritud menetluse mis tahes muu veterinaarravimi, sealhulgas riikliku miiiigiloaga
ravimitele vastavate geneeriliste ravimite puhul, tingimusel et taotlejale ei ole juba mones litkmesriigis antud sama
veterinaarravimi riiklikku miitigiluba. ()

Tsentraliseeritud menetluses esitatakse miiiigiloa taotlus ametile. Ameti veterinaarravimite komitee viib 1dbi teadusliku
hindamise ja koostatakse teaduslik arvamus. Arvamus saadetakse komisjonile, kes vOtab vastu otsuse pirast
konsulteerimist veterinaarravimite alalise komiteega (kuhu kuuluvad liikmesriikide esindajad ja eesistujana komisjoni
esindaja).

Tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiluba kehtib kogu liidus ja annab igas liikmesriigis samasugused digused ja
kohustused kui selle litkmesriigi antud miitigiluba.

Riiklike ja tsentraliseeritud menetluste kokkupuutepunktid
Sama miiigiloa hoidja/taotleja ei saa kasutada sama veterinaarravimi korral riiklikku ja tsentraliseeritud menetlust. (*)
Siiski on véimalikud jargmised stsenaariumid:

— artiklite 18 ja 19 kohaselt voib ametile esitada geneeriliste ja hiibriidsete veterinaarravimite miiiigiloa taotlusi, milles
viidatakse riikliku (sh detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluses) miitigiloa
saanud originaalveterinaarravimile, tingimusel et taotlejal ei ole sama veterinaarravimi riikliku tasandi miiigiluba;

— artiklite 18 ja 19 kohaselt voib riiklikele padevatele asutustele (sh detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi
hilisema tunnustamise menetluse raames) esitada geneeriliste ja hiibriidravimite miiiigiloa taotlusi, milles viidatakse
tsentraliseeritud menetluses miiiigiloa saanud originaalveterinaarravimile, vilja arvatud artikli 42 15ike 2 punktides a,
b, d ja e loetletud veterinaarravimid (kui tsentraliseeritud menetluses saadud miiiigiloa omamine on kohustuslik),
tingimusel et taotlejale ei ole tsentraliseeritud menetluses antud sama veterinaarravimi miitigiluba;

(*) Médruse artikli 4 punkti 43 kohaselt kuuluvad uudsete veterinaarravimite hulka veterinaarravimid, mis on vilja to6tatud spetsiaalselt
geeniteraapias, regeneratiivses meditsiinis, koetehnoloogias voi veretoote- vdi fagoteraapias kasutamiseks, muud nanotehnoloogial
pohinevad ravimid v6i muud ravimeetodid, mida loetakse veterinaarmeditsiini arenevaks valdkonnaks.

(*) Vtmaddruse artikli 46 10ige 2 ja artikli 48 15ige 2.

(¥) Vt madruse artikli 42 1ige 4.

(*) Artikli 8 16ikes 6 on sitestatud, et kui taotleja esitab taotluse riikliku menetluse kohaselt, peab taotleja esitama kinnituse selle kohta, et
ta ei ole esitanud taotlust iiheski teises liitkmesriigis ega liidus ja et sellist miiiigiluba ei ole antud theski teises litkmesriigis ega liidus.
Lisaks ei saa artikli 42 16ike 4 kohaselt anda tsentraliseeritud menetluses miitigiluba, kui veterinaarravimi miitigiluba on juba mones
liikmesriigis antud.
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— tsentraliseeritud menetluse kaudu saab dubleeritud miiiigiloa ainult juhul, kui algne miuitigiluba anti tsentraliseeritud
menetluse kaudu. Samuti saab riikliku menetluse kaudu dubleeritud miiiigiloa ainult juhul, kui algne miiiigiluba anti
riikliku menetluse kaudu. Samas ei ole vdimalik taotleda dubleeritud miiiigiluba tsentraliseeritud menetluse kaudu, kui
algse miiiigiloa on andnud riiklikud padevad asutused, ega taotleda dubleeritud miiiigiluba riikliku menetluse kaudu,
kui algne miiiigiluba on antud tsentraliseeritud menetluse kaudu.

3.3. Maisted ,taotleja“ ja ,miiiigiloa hoidja“

Taotleja ja mitiigiloa hoidja voib olla fuiisiline voi juriidiline isik. Veterinaarravimeid kasitlevate digusaktide kohaldamisel ei
tihenda aga eraldiseisva juriidilise isiku staatus tingimata seda, et iga isikut saab pidada eraldiseisvaks taotlejaks voi
miiiigiloa hoidjaks. Seega tuleb markida, et

— taotlejaid ja mutigiloa hoidjaid, kes kuuluvad samasse kontserni voi keda kontrollib sama fuiisiline voi juriidiline isik,
kisitatakse ithe isikuna ning

— taotlejaid ja miitigiloa hoidjaid, kes ei kuulu samasse kontserni ja keda ei kontrolli sama fiiiisiline véi juriidiline isik,
kisitatakse iihe taotleja [ miiligiloa hoidjana, kui nad on sdlminud vaikimisi v6i sdnaselged kokkulepped sama
veterinaarravimi turustamise kohta. See hdlmab thisturustamise juhtumeid, aga ka juhtumeid, kus iiks pool annab
teisele poolele 16ivu voi muu tasu eest litsentsi sama veterinaarravimi turustamise diguse kasutamiseks.

3.4. Veterinaarravimi viljamdeldud nimetus

Miiiigiluba antakse iithele miiigiloa hoidjale, kes vastutab veterinaarravimi turulelaskmise eest. Miiiigiluba sisaldab
veterinaarravimi nimetust, mis voib olla kas tiks viljamdeldud nimetus voi tild- voi teaduslik nimetus (olemasolu korral
toimeaine(te) rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus) koos kaubamirgi v4i miiiigiloa hoidja nimega.

Kavandatav viljamdeldud nimetus | kaubamirk peaks olema asjakohaselt valitud, vottes arvesse médruse eesmdrki tagada
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse. Taotlejad peaksid seetdttu viltima viljamdeldud nimetusi |
kaubamirke, mis vdivad olla kahjulikud inimeste ja loomade tervisele voi keskkonnale, nditeks seetdttu, et eksitavad
veterinaarravimi kasutajat seoses veterinaarravimi omadustega.

Taotlejatel soovitatakse arvesse votta ka juhendit tsentraliseeritud menetlust ldbivate veterinaarravimite nimetuste
vastuvOetavuse kohta (¥) ja veterinaarravimi teabe kvaliteedi ldbivaatamise selgitustega vormi koige ajakohasemat
versiooni (*).

Sama nimetuse kasutamine veterinaarravimi puhul, millel on muitigiluba rohkem kui ithes liikmesriigis, on kasulik nditeks
ravimiohutuse jdrelevalve seisukohast. Seetdttu on detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi hilisema
tunnustamise menetluse raames libivaadatavate taotluste puhul soovitatav voimaluse korral kasutada koikides
liikkmesriikides konkreetse veterinaarravimi sama nimetust. Kui kasutatakse teistsugust nimetust, tuleks seda kajastada
taotleja kaaskirjas asjaomastele padevatele asutustele.

3.5. Kombineeritud pakendid

Erinevate veterinaarravimite turustamist sama miitigiloa alusel v6i samas pakendis vdib lubada ainult erandlikel asjaoludel,
kui on tdendatud, et selleks on iilekaalukad loomatervisega seotud pdhjused, v8i immunoloogiliste veterinaarravimite
puhul, mis koosnevad erinevatest ravimvormidest, mida tuleks enne loomale manustamist segada. Kombineeritud pakendi
turustamist ei saa pdhjendada mugavuse voi kaubanduslike eesmarkidega.

() EMA/328/1998 ajakohastatud versioon.
(*) Vt eclkdige veterinaarravimi omaduste kokkuvotte osa veterinaarravimi nimetuse kohta (https:/[www.ema.europa.cu/en/veterinary-
regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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Sellise stsenaariumi korral peaks taotleja pohjendama iihtse miiiigiloa taotluse esitamist ja selle peavad enne taotluse
esitamist heaks kiitma riiklikud pddevad asutused voi tsentraliseeritud menetluse korral amet.

3.6. Miiiigiloa kehtivus

Veterinaarravimite miiiigilubadel on piiramatu kehtivusaeg, vilja arvatud artikli 23 voi 25 kohaselt antud miiiigiload, mille
kehtivusaeg on vastavalt viis aastat ja iiks aasta. () Artikli 23 vdi 25 kohaselt antud miiiigilube saab pikendada (vt
punktid 4.3 ja 4.4).

Riiklikud padevad asutused (riikliku miiiigiloaga ravimid) voi komisjon (tsentraliseeritud menetluses antud miiiigiloaga
ravimid) voivad mdiruse artiklis 130 sitestatud tingimuste kohaselt ja alusel teha otsuseid miiiigiloa peatamise,
tithistamise vo6i muutmise kohta. Lisaks voib asjaomane piddev asutus riski korral rahva- voi loomatervisele voi
keskkonnale keelata veterinaarravimite tarnimise vdi nduda nende turult tagasikutsumist artiklis 134 sitestatud
tingimustel. Samuti voib artiklis 129 ettendhtud asjaoludel kehtestada ajutisi ohutuspiiranguid.

Taotluste vabatahtlik tagasivotmine

Taotleja voib otsustada miiiigiloa taotluse enne selle hindamise [oppu tagasi votta, kuid ta peab seda pdhjendama. () Sama
pohimadtet tuleks kohaldada ka siis, kui miitigiloa hoidja votab muudatuse taotluse tagasi enne selle hindamise 16ppu.

Riiklik padev asutus voi asjakohasel juhul amet avalikustab miiiigiloa taotluse tagasivotmise ja pdrast konfidentsiaalse
driteabe kustutamist asjakohase aruande vdi arvamuse, kui see on juba koostatud. (%)

Kui miiigiloa taotlus on esitatud rohkem kui tihele liikmesriigile (detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi
hilisema tunnustamise menetluse raames), vdivad taotlejad taotluse tagasi votta ainult mdne kindla lilkmesriigi puhul.
Taotluse tagasivotmine referentliikmesriigis aga 1opetab menetluse, sest referentliikmesriiki ei ole vdimalik menetluse
kdigus muuta.

Miiiigiloa vabatahtlik tiithistamine

Kui miitigiloa hoidja soovib oma miiiigiloa tithistamist, peaks ta esitama miiiigiloa andnud pédevale asutusele taotluse,
milles on dra toodud tithistamissoovi pdhjused. Tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade korral tuleks taotlus
esitada ametile. Detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluses antud miitigilubade
puhul tuleks taotlus esitada asjaomastele liikmesriikidele, keda vabatahtlik tithistamine puudutab, ning referentliik-
mesriigile.

Tarnimiskohustus ja kohustus teatada turustamise 16petamisest

Miiruse artikli 58 15ike 2 kohaselt peavad miitigiloa hoidjad oma kohustuste piires tagama oma veterinaarravimite
asjakohased ja jatkuvad tarned. Kui seda kohustust ei tdideta, vdivad padevad asutused miiiigiloa tithistada. (**) Seetdttu
peaksid miiiigiloa hoidjad asjaomaseid padevaid asutusi tarneraskustest teavitama.

(*) Vtmaaruse artikli 5 16ige 2 ning artiklid 24 ja 27.
(*) Vt maaruse artikli 32 1oige 2.

(*) Vt madruse artikli 32 15ige 3.

(%) Vt madruse artikli 130 15ike 3 punkt a.

10/42
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Lisaks on miiigiloa hoidjad kohustatud registreerima liidu ravimite andmebaasis kuupdevad, mil miiiigiloaga
veterinaarravimid on turule lastud, ning teabe veterinaarravimite kittesaadavuse kohta koigis asjaomastes
litkmesriikides. (*') Miitigiloa hoidjad peavad ka teavitama miiiigiloa andnud padevat asutust koikidest meetmetest, mida
nad kavatsevad votta veterinaarravimi turustamise 1dpetamiseks, tehes seda enne selliste meetmete vétmist ja esitades

nende pdhjused (*2).

4, MUUGILOA TAOTLUSED

4.1.  Uldpohimotted ja nduded
Miiiigiloa taotlused tuleks esitada elektrooniliselt ja kasutades ameti poolt kittesaadavaks tehtud vorme. (**)

Miiiigiloa taotlused peaksid sisaldama tehnilisi dokumente, mis on vajalikud asjaomase veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse
ja efektiivsuse tdendamiseks vastavalt médruse I lisas sitestatud erinduetele. Lisaks peaksid koik taotlused sisaldama
médruse I lisas ndutud teavet ning ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimiku kokkuvotet. (**)

Lisateave on vajalik toiduloomaliike kisitlevate taotluste, (**) mikroobivastaseid veterinaarravimeid kisitlevate taotluste (*%)
ja geneetiliselt muundatud organisme (edaspidi ,GMOd®) sisaldavaid v&i nendest koosnevaid veterinaarravimeid kisitlevate
taotluste korral (*).

Tehnilised dokumendid vdivad koosneda taotleja korraldatud ohutus- ja efektiivsusuuringutest ning bibliograafilistest
viidetest.

Olenemata taotluse diguslikust alusest ei saa maaruse II lisas sitestatud nduetele vastavaks lugeda hindamisaruandeid, nagu
tsentraliseeritud menetluses antud miiiigilubade Euroopa avalikku hindamisaruannet (edaspidi ,EPAR®) vi samalaadseid
riiklike padevate asutuste koostatud aruandeid, mis voidakse avalikustada liidus vdi viljaspool liitu.

Miiiigiload, millega kaasnevad kohustused v&i tingimused

Veterinaarravimite miitigilubade suhtes voib vajaduse korral kohaldada erikohustusi ja/vdi -tingimusi, muu hulgas
mikroobivastaste veterinaarravimite miitigilubade ning maaruse artiklite 23 (piiratud turud) ja 25 (erandlikud asjaolud)
alusel antud miiiigilubade puhul.

Uudsete veterinaarravimite miiiigilubade puhul voib kaaluda miitigiloa andmise jirgsete uuringute tegemise ndude
kehtestamist iiksikjuhtumi pdhiselt. Olenemata sellest, kas miiiigiloa andmise jirgsete uuringute ndue on kehtestatud,
peaksid selliste ravimite miiiigiloa taotlejad esitama riskijuhtimiskava, milles on tiksikasjalikult kirjeldatud kavandatavaid
meetmeid ravitavate loomade asjakohase jdrelkontrolli tagamiseks, mille eesmirk on avastada varajased voi hilisemad

mirgid korvaltoimetest ning saada teavet asjaomase uudse veterinaarravimi pikaajalise efektiivsus- ja ohutusprofiili
kohta. (**)

4.2. Tiielikel tehnilistel dokumentidel pohinevad taotlused

Miiiigiloa saamiseks tuleks taotluses esitada tdielikud tehnilised dokumendid, mis tdendavad ravimi kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust vajalike katsete ning prekliiniliste ja kliiniliste uuringute abil. Standardsed andmenduded on sitestatud II lisa
II jaos (muud kui bioloogilised ravimid) ja III jaos (bioloogilised ravimid). Teatavat liiki toodete puhul tehakse teatavaid
kohandusi, nagu on sitestatud V jaos. Kdesolevas dokumendis viitab mdiste ,tdielikud tehnilised dokumendid” II lisa
asjaomastes jagudes sitestatud andmenduetele.

(") Vtmaddruse artikli 58 1dige 6.

(*») Vt madruse artikli 58 1dige 13.

(**) Vt madruse artikli 6 1dige 3.

(Y Vtmddruse artikli 8 1dige 1.

(**) Vtmadruse artikli 5 16ige 5 ning artikli 8 1dige 3.
(*) Vt madruse artikli 8 1ige 2.

() Vt madruse artikli 8 1ige 5.

(**) Vt madruse I lisa punkt V.1.1.6.
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Teatavatel tingimustel voib miiiigilube anda ka sellise toimiku alusel, mis ei sisalda tdielikke tehnilisi dokumente (vt
punktid 4.3 ja 4.4). Teatavatel tingimustel on vastuvdetavad ka taotlused, mis tuginevad tdielikult voi osaliselt eelmise
taotleja esitatud andmetele (vt punktid 4.5, 4.6 ja 4.8).

4.3. Artikli 23 kohased taotlused (,Piiratud turud*)

Kui veterinaarravim on ette nihtud harva esineva vdi piiratud geograafilistel aladel esineva haiguse raviks voi drahoidmiseks
v0i on ette nihtud muud liiki loomade kui veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks, voib esitada
miiiigiloa taotluse vastavalt artiklile 23, tingimusel et taotleja pdhjendab, et ravimi turul kittesaadavusest tulenev kasu
rahva- vdi loomatervisele on suurem kui risk, mis tuleneb ohutust ja/voi efektiivsust kisitlevate tiielike dokumentide
puudumisest. (**)

4.3.1.  Piiratud turgude kontseptsioon

Piiratud turu madratlus on esitatud maaruse artikli 4 punktis 29. Selle mairatluse jargi maaravad jargmised mittekumu-
latiivsed kriteeriumid, kas veterinaarravim on ette nihtud piiratud turule:

— niéidustusega seotud kriteeriumid: piiratud turule on mdeldud veterinaarravim, mis on ette nihtud harva esinevate vdi
piiratud geograafilistel aladel esinevate haiguste raviks voi drahoidmiseks;

— sihtliigiga seotud kriteeriumid: piiratud turule on m&eldud veterinaarravim, mis on ette ndhtud muud liiki loomade kui
veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks.

Kuigi sihtliigiga seotud kriteeriumid on lihtsad, v6ib niidustusega seotud kriteeriume olla praktikas keerulisem kohaldada,
sest piiratud turuna kisitlemise kiinnise méérab haiguse levimus koos ravimi kavandatud konkreetse ndidustusega.

See, kas veterinaarravim on ette nihtud harva esinevate voi piiratud geograafilistel aladel esinevate haiguste raviks voi
drahoidmiseks, tuleks kindlaks mairata epidemioloogiliste kriteeriumide, teaduslike kriteeriumide ja praeguse tavapirase
veterinaartegevuse alusel. Sellest jareldub, et padevad asutused ei saa rahuldada kunstlikult piiravate naidustuste taotlusi
artikli 23 kohaste taotlustena. Niiteks peetakse kunstlikult piiratuks taotlust, mille kavandatav niidustus on seotud
konkreetsest ja piiratud phjusest tingitud maohaavandi raviga, sest seda ravimit vdib kasutada ka praeguses tavapirases
veterinaartegevuses viljapakutust erineva etioloogiaga maohaavandi raviks.

4.3.2.  Artikli 23 kohased miiiigiloa andmise tingimused

Miiruse artikli 23 kohaselt peaksid piiratud turu jaoks miiiigiloa andmiseks olema tiidetud jirgmised kumulatiivsed
nduded.

(i) Veterinaarravimi turul kittesaadavusest tulenev kasu looma- voi rahvatervisele on suurem kui risk, mis
tuleneb tiielike dokumentide puudumisest. Selle ndude tdlgendamisel tuleks tagada, et on tasakaalus veterinaar-
ravimite kittesaadavuse holbustamine ja sellise riski piiramine, et veterinaarravimi muidgiluba vdidakse anda
ebasoodsa kasu ja riski suhte korral (mis tuleneb ohutust ja/vdi efektiivsust kisitlevate tdielike dokumentide
puudumisega seotud ebamiirasustest). Lisaks tuleks arvesse votta veterinaarravimeid késitleva liidu digusraamistiku
aluseks olevat peamist pdhimdtet, milleks on vajadus tagada rahva- ja loomatervise ning keskkonnakaitse kdrge tase.

Eespool esitatut arvesse vdttes voib jireldada, et artikli 23 18ike 1 punktis a sitestatud ndue on tdidetud, kui on tdidetud
jargmised kumulatiivsed kriteeriumid:

— veterinaarravim on ette nihtud t3siselt invaliidistava voi eluohtliku haiguse raviks, drahoidmiseks voi diagnoosimiseks
ning

— on olemas tditmata ravivajadus (vt punkt 4.3.3).

(*) Vt maaruse artikkel 23 koostoimes artikli 4 punktiga 29.
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Neid kriteeriume voib saadud kogemuste pohjal kohandada.

(i) On olemas tdendatud positiivne kasu ja riski suhe. Mairuse artikli 4 punktis 19 sitestatud kasu ja riski suhte
madratlust kohaldatakse kdikide muigilubade, sealhulgas artikli 23 alusel antud mutigilubade suhtes.

4.3.3.  Tiitmata ravivajadus

Artikli 23 kohaldamisel tuleb tditmata ravivajadust mdista nii, et haigusel puudub liidus lubatud rahuldav diagnoosimis-,
ennetamis- voi ravimeetod, voi isegi kui selline meetod on olemas, on asjaomasel veterinaarravimil konealuse haiguse ravis
olulisi eeliseid. Olulised eelised peaksid olema seotud ravimi olemuslike omadustega ning tuleks selgelt tdendada, et sellistel
olemuslikel omadustel on ravitavale loomale vdi rahvatervisele asjakohane ja markimisvddrne positiivne maju.

Tavaliselt peaks oluline eelis pdhinema efektiivsuse voi kliinilise ohutuse olulisel paranemisel, nditeks mdjutatakse
haigushoogu ja haiguse kestust voi vahendatakse haigestumust voi suremust. Erandkorras voib oluliseks eeliseks pidada ka
ravitavate loomade hoolduse olulist paranemist, nditeks kui eeldatavasti lahendab uus veterinaarravim suuri olemasolevaid
probleeme seoses ravi nduetele vastavusega. Olulise eelise kontseptsiooni tuleb tdlgendada rangelt, et tagada rahva- ja
loomatervise kdrge tase.

Muude miiiigiloaga ravimite olemasolu

Kui asjaomase sihtliigi konkreetse haiguse raviks on turul iiks v6i mitu miiiigiloaga veterinaarravimit, ei saa jireldada, et
tegemist on tditmata ravivajadusega. Sellistel juhtudel voib miiiigiloa taotluse rahuldada artikli 23 kohaselt iiksnes juhul,
kui on tdendatud, et ravi, millele luba taotletakse, annab olemasolevate veterinaarravimitega vdrreldes olulise eelise.

Selle viljaselgitamisel, kas turul on olemas miiiigiloaga veterinaarravim, (**) tuleks arvesse votta asjaolu, et kuigi tsentrali-
seeritud menetluses antud miiigiload kehtivad kogu liidus, kehtivad riiklikud miiiigiload ainult selle liikmesriigi
territooriumil, kes need vilja andis.

Sellest jareldub, et kui veterinaarravimi miiiigiluba on antud ainult ithes v&i mdnes liikmesriigis, vdib pdhimdtteliselt
kaaluda artikli 23 kohase miiiigiloa taotlemist liikmesriikides, kus sellist miiiigiluba ei ole taotletud. Sellega seoses tuleks
mirkida, et artikli 23 kohast taotlust ei saa kasutada selleks, et hoida kérvale vastastikuse tunnustamise | hilisema
tunnustamise menetluse kohaldamisest olemasolevate miiiigilubade suhtes.

Pealegi kui asjaomase sihtliigi asjakohase ndidustuse jaoks on veterinaarravimi miitigiluba juba iihes v&i mitmes
litkmesriigis antud, voib sellistele liikmesriikidele artikli 23 alusel vdi tsentraliseeritud menetluse raames esitada taotluse
ainult juhul, kui on tdendatud taotluse esemeks oleva veterinaarravimi oluline eelis. (*!)

Vottes arvesse ebamdirasusi, mis vdivad esineda veterinaarravimite puhul, mille miiiigiluba on antud ohutust ja/voi
efektiivsust kasitlevate mittetdiclike dokumentide alusel, sealhulgas seoses selliste miiiigilubade kehtivusajaga, ei saa
artikli 23 vdi 25 alusel antud miiigilubade puhul pidada tditmata ravivajadust 16plikult tdidetuks. Sellest tulenevalt ei
tohiks artikli 23 kohast miitigiloa taotlust tagasi liikata, kui olemasolevad asjaomase haiguse drahoidmise, ravi voi
diagnoosimisega seotud miiiigiload on antud artikli 23 vi 25 kohaselt.

(*)  Selles kontekstis tihendab miiiigiloaga veterinaarravim veterinaarravimit, mille jaoks on antud miiigiluba.
(*) See kehtib ka siis, kui asjaomase veterinaarravimi korral on kohustuslik kasutada tsentraliseeritud menetlust (selliseid taotlusi voib
esitada ainult ametile).
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4.3.4. Andmenéuded

Kuigi osa ohutus- ja/vdi efektiivsusandmeid voib vilja jitta, peaksid artikli 23 kohaselt esitatud miiiigiloa taotlused
sisaldama pdhjalikke kvaliteediandmeid ja ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku kokkuvdtet. (*) Artikli 23
kohaselt antud miutigilubade suhtes kohaldatakse jitkuvalt ka teatavat liiki veterinaarravimite suhtes kohaldatavaid
lisandudeid (nt lisanduded toiduloomadele mdeldud veterinaarravimite taotlustele, mikroobivastaste veterinaarravimite
taotlustele voi GMOsid sisaldavate voi nendest koosnevate veterinaarravimite taotlustele).

Hindav paddev asutus mairab iga juhtumi puhul eraldi kindlaks, millist liiki tehnilised dokumendid positiivse kasu ja riski
suhte tGendamiseks esitada tuleks. Toimiku konkreetse sisu kohta soovitatakse taotlejatel tthendust votta asjaomase
asutusega.

4.3.5. Ravimiteave

Méiruse artikli 23 16ikes 2 on ndutud, et artikli 23 kohaselt miiiigiloa saanud veterinaarravimite omaduste kokkuvottes
oleks selgelt mirgitud, et tiielike andmete puudumise t3ttu on ohutuse voi efektiivsuse hindamine labi viidud ainult
piiratud kujul. Lisaks ndutakse nende ravimite puhul artikli 35 16ike 1 punktis j, et ravimi omaduste kokkuvdte sisaldaks
jargmist marget: ,miiiigiluba on antud piiratud turu jaoks ja seepirast pdhineb hindamine dokumente kisitlevatel
kohandatud nduetel”. Mdlemas artiklis ette nahtud teabe edastamiseks vdivad taotlejad kasutada jargmist marget:

,Miiiigiluba on antud piiratud turu jaoks ja seepdrast pohineb hindamine dokumente kasitlevatel kohandatud nouetel. Ohutust voi
efektiivsust kdsitlevate tdielike andmete puudumise tottu on ohutuse voi efektiivsuse hindamine labi viidud piiratud kujul.“

4.3.6.  Miiiigiloa kehtivus ja libivaatamine

Artikli 23 alusel antud miitigiluba kehtib viis aastat. Sellise miiiigiloa kehtivusaega voib ldbivaatamise teel pikendada viie
aasta vOrra piiramatu arv kordi. Sellistes libivaatamistaotlustes tuleks tdendada, et vastavalt artikli 23 16ike 1 punktidele a
ja b on asjaomane veterinaarravim jitkuvalt ette ndhtud piiratud turu jaoks ning et veterinaarravimi kittesaadavusest
tulenev kasu looma- voi rahvatervisele on jitkuvalt suurem kui ohutust ja/vdi efektiivsust kisitlevate tiielike tehniliste
dokumentide esitamata jatmisest tulenev risk. Lisaks peab taotleja esitama ajakohastatud hinnangu kasu ja riski suhte kohta.

Liabivaatamistaotlus tuleks esitada algse miitigiloa andnud pédevale asutusele (tsentraliseeritud miitigilubade puhul tuleb
taotlus esitada ametile) vahemalt kuus kuud enne miiiigiloa kehtivusaja 16ppu. Menetluse tdiendavad iiksikasjad on
sdtestatud madruse artiklis 24.

4.3.7.  Miiiigiloa muutumine standardseks miiiigiloaks

Artikli 23 alusel antud miiiigiloa voib muuta standardseks miiiigiloaks (kehtivus ei ole ajaliselt piiratud), kui esitatakse
puuduvad ohutus- ja/voi efektiivsusandmed. () Puuduvad andmed tuleks esitada muudatuse tegemise menetluses.

Kui pérast esitatud andmete ldbivaatamist jouab asjaomane padev asutus jireldusele, et tdielikud tehnilised dokumendid on
nduetekohaselt esitatud, eemaldatakse ravimi omaduste kokkuvottest mirge tdielike andmete puudumise kohta ning
muudetakse miiiigiloa diguslikku alust. (*)

(*) Vtartikli 8 16ike 1 punkt ¢, mida kohaldatakse kdikide miiigiloa taotluste suhtes.

(¥) Vt madruse artikli 24 15ige 6.

(*) Liidu ravimite andmebaasis saab miitigiloast uue toimeaine tgielik taotlus (mddruse (EL) 2019/6 artikkel 8) voi teadaoleva toimeaine taielik
taotlus (mddruse (EL) 2019/6 artikkel 8).
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4.3.8.  Artikli 23 alusel esitatud teabe ja muu digusliku aluse péhjal lubatud niidustuste samaaegne esinemine

Maiiruse artikli 23 16ike 2 kohaselt tuleks artikli 23 alusel antud miiigilubadega hdlmatud veterinaarravimite omaduste
kokkuvdttes tipsustada, et hindamine on 14bi viidud ohutust ja efektiivsust kisitlevate piiratud andmete alusel. Seetdttu ei
ole vdimalik méidrata piiratud turuga ndidustust miitigiloa muudatusena, kui see on antud muul diguslikul alusel ja
pohjalikele tehnilistele dokumentidele tuginedes. Nditeks kui miitigiloa hoidja soovib laiendada kanadel kasutatava
olemasoleva ravimi miitigiloa tingimusi, et see hdlmaks ka parte, tehes seda vihem kui tdieliku tehnilise toimiku alusel,
tuleks taotlus esitada eraldiseisva taotlusena vastavalt artiklile 23, mitte esimese loa muudatusena. Kui piiratud turule
mdeldud luba antakse, kuulub see tehniliste dokumentide kaitse eeskirjade kohaldamisel sama miitigiloa alla kui esimene
miitigiluba.

4.4, Artikli 25 kohased taotlused (,Erandlikud asjaolud“)

Loomade vdi inimeste tervisega seotud erandlike asjaolude korral véivad taotlejad esitada taotluse, mis sisaldab vihem kui
taielikke kvaliteedi-, ohutus- ja/vdi efektiivsusalaseid tehnilisi dokumente, kui nad tdendavad, et objektiivsetel ja
kontrollitavatel pdhjustel ei ole véimalik puuduvat teavet esitada. Lisaks peaksid taotlejad pdhjendama, et ravimi kohese
kittesaadavusega seotud kasu rahva- voi loomatervisele kaalub iiles riskid, mis tulenevad tdielike tehniliste dokumentide
puudumisest. (**)

Kuigi osa kvaliteedi-, ohutus- ja/voi efektiivsusandmeid voib vilja jétta, peaksid miitigiloa taotlused erandlike asjaolude
korral sisaldama ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimiku kokkuvdtet. (*6) Artikli 25 kohaselt antud miiigilubade
suhtes kohaldatakse jitkuvalt ka teatavat liiki veterinaarravimite suhtes kohaldatavaid lisandudeid (nt lisanduded
toiduloomadele moeldud veterinaarravimite taotlustele, mikroobivastaste veterinaarravimite taotlustele voi GMOsid
sisaldavate voi nendest koosnevate veterinaarravimite taotlustele).

Tuleb réhutada, et miiiigiluba ei saa anda vastavalt artiklile 25, kui ei ole tdendatud, et kasu ja riski suhe on positiivne.

Artikli 25 kohaselt antud miiiigilubade suhtes voib kohaldada kohustust teha miitigiloa andmise jirgseid uuringuid ja/voi
konkreetseid aruandluskohustusi. Lisaks vdib kehtestada tingimusi vi piiranguid, eelkdige seoses ohutusega.

Artikli 26 1dikes 2 on noutud, et artikli 25 kohase taotluse alusel miitigiloa saanud veterinaarravimite omaduste
kokkuvottes tuleks markida, et kvaliteeti, ohutust ja/vdi efektiivsust kisitlevate tdielike andmete puudumise tottu on
kvaliteedi, ohutuse vdi efektiivsuse hindamine 1dbi viidud piiratud kujul. Lisaks ndutakse artikli 35 1dike 1 punktis j, et
ravimi omaduste kokkuvdte sisaldaks jargmist mérget: ,miitigiluba on antud erandlikel asjaoludel ja seepdrast pohineb
hindamine dokumente kisitlevatel kohandatud nduetel”. Mélemas artiklis ette nahtud teabe edastamiseks voivad taotlejad
kasutada jargmist mérget:

,Miiiigiluba on antud erandlikel asjaoludel ja seepdrast pohineb hindamine dokumente kdsitlevatel kohandatud nduetel. Kvaliteet,
ohutust vi efektiivsust kdsitlevate tdielike andmete puudumise tottu on kvaliteedi, ohutuse vGi efektiivsuse hindamine labi viidud
piiratud kujul.”

Miiiigiloa kehtivus ja libivaatamine

Artikli 25 alusel antud miiiigiluba kehtib iiks aasta. Sellise miitigiloa kehtivusaega voib libivaatamise teel pikendada ithe
aasta vOrra piiramatu arv kordi. Sellistes taotlustes tuleks tdendada, et looma- v6i rahvatervisega seotud erandlikud
asjaolud piisivad. Lisaks peab taotleja esitama ajakohastatud hinnangu kasu ja riski suhte kohta.

Libivaatamistaotlus tuleks esitada algse miitigiloa andnud pédevale asutusele (tsentraliseeritud miitigilubade puhul tuleb
taotlus esitada ametile) vihemalt kolm kuud enne miiiigiloa kehtivusaja 16ppu. Menetluse tdiendavad iiksikasjad on
sdtestatud mairuse artiklis 27.

(*) Vt médruse artikkel 25.
(*) Vt madruse artikli 8 16ike 1 punkt ¢, mida kohaldatakse kdikide miiiigiloa taotluste suhtes.
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Miiiigiloa muutumine standardseks miiiigiloaks

Artikli 25 alusel antud miiiigiloa vib muuta standardseks miitigiloaks (mille kehtivus ei ole ajaliselt piiratud), kui esitatakse
puuduvad kvaliteedi, ohutus- ja/vdi efektiivsusandmed. () Puuduvad andmed tuleks esitada muudatuse tegemise
menetluses.

Kui pérast esitatud andmete ldbivaatamist jouab asjaomane padev asutus jireldusele, et tdielikud tehnilised dokumendid on
nduetekohaselt esitatud, eemaldatakse ravimi omaduste kokkuvdttest mirge tiielike andmete puudumise kohta ning
muudetakse miiiigiloa diguslikku alust. (*%)

4.5. Artikli 18 kohased taotlused (,Geneeriliste veterinaarravimite miiiigiloa taotlused*)

4.5.1. Uldised mirkused

Mairuse artikli 4 punktis 9 on geneeriline veterinaarravim maaratletud kui veterinaarravim, millel on sama toimeainete
kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ja ravimvorm kui originaalveterinaarravimil ning mille bioekvivalentsus originaalvete-
rinaarravimiga on tdendatud.

Sama toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Toimeaine eri sooli, estreid, eetreid, isomeere ja isomeerisegusid, komplekse v5i derivaate kisitatakse sama toimeainena, kui
need ei erine oluliselt ohutuse voi tShususe poolest. (*) Taotleja peab tdendama, et selline erinevus ei mojuta oluliselt
taotluse esemeks olevas geneerilises veterinaarravimis sisalduva toimeaine ohutust ja efektiivsust vorreldes originaalveteri-
naarravimis sisalduva toimeaine ohutuse ja efektiivsusega. Kui lisateave toimeaine laadi muutumise kohta ei tdenda, et
ohutus voi efektiivsus oluliselt ei erine, tuleks esitada artikli 19 nduetele vastav taotlus.

Toimeaine omadusi valideerimisetapis ei hinnata. Seega juhul, kui artikli 18 alusel esitatud taotluse hindamise kiigus
selgub, et ohutuse voi efektiivsusega seotud erinevuste tdttu ei saa geneerilise veterinaarravimi miiigiloa taotluse esemeks
olevas veterinaarravimis sisalduvat toimeainet pidada samaks kui originaalveterinaarravimis sisalduvat toimeainet, ei saa
taotlust artikli 18 alusel hinnata.

Taotlejad peaksid seejdrel taotluse tagasi votma vdi, kui nad suudavad esitada ndutavad tehnilised dokumendid, et tdendada
veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kdiimasoleva menetluse jooksul, taotlema oma taotluse digusliku aluse muutmist, et
seda saaks hinnata vastavalt artiklile 19. Voimalust taotleda digusliku aluse muutmist voib kaaluda ainult siis, kui ravimi
ohutuse ja efektiivsuse tdendamiseks vajalike tehniliste andmete hulk on piiratud. Kui aga ohutuse ja efektiivsuse
tdendamiseks vajalike tdiendavate tehniliste dokumentide hulk on mérkimisvédrne, ei ole pddevatel asutustel voimalik
kdimasoleva menetluse jooksul uusi andmeid hinnata ning seetdttu tuleks esitada artikli 19 kohane uus taotlus. Lisaks
voivad pidevad asutused kaaluda &igusliku aluse muutmist ainult siis, kui selline taotlus esitatakse enne esimesele
kiisimuste loetelule vastamise tihtaega.

Taotlejad peaksid votma arvesse, et miliigiloa menetlus 1dpeb negatiivse tulemusega, kui taotleja ei suuda kdimasoleva
menetluse jooksul tdendada ravimi efektiivsust ja ohutust, ning tuleb rohutada, et tehniliste dokumentide hulk, mis tuleb
miiiigiloa taotluse raames artikli 19 kohaselt esitada, v6ib olla mérkimisvairne. Taotlejad peaksid ka arvestama, et kui
muutused toimeaines on sellised, et seda tuleb pidada teiseks toimeaineks, ei ole artikli 19 kohane hindamine asjakohane
ning tuleks esitada artikli 8 ja vajaduse korral II lisa II jao (muud kui bioloogilised ravimid) v&i IIl jao (bioloogilised
ravimid) kohane taotlus.

(*) Vt madruse artikli 27 15ige 6.

(*) Liidu ravimite andmebaasis saab miiiigiloast uue toimeaine tdielik taotlus (mddruse (EL) 2019/6 artikkel 8) vdi teadaoleva toimeaine taielik
taotlus (mddruse (EL) 2019/6 artikkel 8).

(*) Vt madruse artikli 18 ldige 2.
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Seetdttu soovitatakse taotlejatel enne taotluse esitamist hoolikalt kaaluda taotluse esemeks oleva veterinaarravimi toimeaine
erinevusi vorreldes originaalveterinaarravimi toimeainega ning vajaduse korral konsulteerida padevate asutustega.

Kuigi ndue, et geneerilisel ja originaalveterinaarravimil peab olema sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis, laieneb
ainult toimeaine(te)le, mitte ravimi muudele koostisosadele, ei tohi erinevused abiaine koostises voi lisandites pdhjustada
olulisi erinevusi ohutuses ja efektiivsuses. (*°)

Sama ravimivorm

Selle geneerilise veterinaarravimi méératluses sisalduva sama ravimivormiga seotud kriteeriumi hindamiseks kasutatakse
Euroopa farmakopdas kehtestatud ravimivormide standardtingimusi.

Euroopa Kohtu kohaselt tuleb ravimivormi kindlaksmairamisel arvesse votta ravimi esitlusvormi ja manustamisviisi,
sealhulgas fuisikalist olekut. Selles kontekstis voib veterinaarravimeid, mille esitlusvorm on manustamiseks joogivees
segatav lahus, pidada sama ravimivormiga ravimiteks, tingimusel et erinevused manustamisviisis ei ole teaduslikus mottes
mirkimisvairsed. (*!)

Lisaks on mairuse artikli 18 Idikes 3 sitestatud, et erinevaid toimeainet kohe vabastavaid suukaudseid vorme, sh tabletid,
kapslid, suukaudsed lahused ja suspensioonid, kasitatakse sama ravimivormina.

Bioekvivalentsus

Juhised bioekvivalentsuse méiratlemise ja tdendamise kohta on esitatud veterinaarravimite bioekvivalentsuse uuringute
juhendis (*?) vdi juhendis ,VICH GL52 bioekvivalentsus: vere tasandi bioekvivalentsuse uuring®. (**)

Vastavalt médruse artikli 18 1dike 1 punktile a ei ole bioekvivalentsusuuringuid vaja esitada, kui taotleja suudab pohjendada,
miks neid vuringuid ei ole tehtud. Selliseid erandeid in vivo bioekvivalentsuse tdendamise vajadusest tuleks taotluses
pohjendada. Taotleja esitatud pohjenduste usaldusvéirsuse hindamiseks votavad padevad asutused arvesse ka asjakohaseid
avaldatud suuniseid, eelkdige eespool nimetatud juhendeid.

Kui bioekvivalentsust ei ole vdimalik bioekvivalentsusuuringutega tdendada ja erandit ei kohaldata, tuleks esitada artikli 19
kohane hiibriidtaotlus. Ohutuse ja efektiivsuse tdendamiseks artikli 19 kohase taotluse raames, mille puhul ei ole vdimalik
tdendada bioekvivalentsust originaalveterinaarravimiga, voib tekkida vajadus esitada mérkimisvddrne hulk tehnilisi
dokumente. Taotlejatel soovitatakse arutada selle stsenaariumi korral vajalike asjakohaste tehniliste dokumentide iile
padevate asutustega.

4.5.2.  Bioloogilised veterinaarravimid

Artikli 18 kohaselt esitatud taotluste puhul mairatakse geneerilise veterinaarravimi ohutus ja efektiivsus kindlaks varem
miitigiloa saanud ja tdendatud bioekvivalentsusega veterinaarravimi toimiku pdhjal.

Kuna bioloogiliste ravimite iseloomustus on olemuslikult seotud toor- ja ldhteainetega ning tootmisprotsessi ja selle
kontrollimisega, ning arvestades, et veterinaarravimite tootmis- ja kontrolliprotsessi iiksikasjad on tavaliselt
konfidentsiaalne teave, mis ei ole avalikult kdttesaadav, ei peeta geneeriliste ravimite miiiigiloa taotlusi bioloogiliste
veterinaarravimite (sh immunoloogiliste ravimite) puhul asjakohaseks. Nende toodete puhul tuleks pdhimétteliselt esitada
artikli 19 kohane hiibriidtaotlus. (**)

(") Vtnt 20. jaanuari 2005. aasta otsus kohtuasjas Smithkline Beecham, C-74/03, EU:C:2005:39.

(") Vtniteks 29. aprilli 2004. aasta kohtuotsus Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
("3 EMA/CVMP/016/2000 ajakohane versioon.

() EMA/CVMP[VICH/751935/2013 (muudetud versioon).

() Vt madruse I lisa punkt IV.1.1.
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Sellega seoses rohutatakse, et artikli 18 kohase taotluse esitamist voib bioloogilise originaalveterinaarravimi puhul kaaluda
ainult siis, kui taotluses kisitletava veterinaarravimi toor- ja lihteained ning tootmisprotsess ja kontroll on samad mis
originaalveterinaarravimil. Kui seda ei ole vdimalik tGendada, tuleks esitada artikli 19 kohane taotlus.

4.5.3.  Originaalveterinaarravimi miiiigiloa hoidjate esitatud geneeriliste veterinaarravimite miiiigiloa taotlused

Artikli 18 kohast taotlust ei saa esitada samal ajal kui vastava originaalveterinaarravimi taotlust. Originaalveterinaarravimi
miitigiloa hoidja voib esitada artikli 18 alusel taotluse oma (geneerilise) veterinaarravimi kohta, tingimusel et koik
artikli 18 nduded on tdidetud, sealhulgas ndue, et tehniliste dokumentide kaitseperiood on 16ppenud voi 16peb vihem kui
kahe aasta pérast.

Eespool nimetatud stsenaariumi korral kuuluvad originaalveterinaarravimi miiiigiluba ja nimetatud veterinaarravimi
geneerilise versiooni miiiigiluba tehniliste dokumentide kaitse eeskirjade kohaldamise mdistes sama miiiigiloa alla. Kahe
ravimi kvaliteedierinevusi tuleks selgitada geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa taotluse esitamise ajal, vilja arvatud juhul,
kui kvaliteeditoimik on sama.

Seevastu artikli 21 kohaselt esitatud taotlused voib esitada igal ajal pérast ristviidatud veterinaarravimi miitigiloa saamist.

4.5.4.  Originaalveterinaarravim

4.5.4.1. Originaalveterinaarravimitena kasutatavate ravimite miiiigiload

Maiste ,originaalveterinaarravim“ on mairatletud maaruse artikli 4 16ikes 8 jargmiselt: ,veterinaarravim, millele on artikli 8
kohaselt esitatud taotluse alusel antud miiiigiluba vastavalt artiklile 44, 47, 49, 52, 53 vdi 54, nagu on osutatud artikli 5
1dikes 1 Seetdttu vdib selle madratluse alusel olla originaalveterinaarravimi miitigiluba antud tsentraliseeritud menetluses
voi riiklikus menetluses (sealhulgas iihes litkmesriigis antud miiigiload ja mitmes liikmesriigis detsentraliseeritud,
vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluses antud miiiigiload).

Originaalveterinaarravimile peab olema antud miigiluba artikli 8 kohaselt esitatud taotluse alusel. Originaalveteri-
naarravimi mdiste tolgendamisel tuleks vdtta arvesse médruse eesmirke suurendada veterinaarravimite kittesaadavust,
tagades samal ajal rahva- ja loomatervise kaitse korge taseme. Allpool on esitatud tdpsemad selgitused maiste ,,originaalve-
terinaarravim* tdlgendamise kohta.

a) Parast tidielike tehniliste dokumentide esitamist antud miiiigiload

Originaalveterinaarravimina voib kasutada koiki miitigilubasid, mis on vélja antud parast tdielike tehniliste dokumentide
esitamist (vt punkt 4.2), tingimusel et originaalveterinaarravimi miiiigiloa tehniliste dokumentide kaitseperiood on
mo6dunud voi 16peb vahem kui kahe aasta pdrast. Selguse huvides tuleb mirkida, et originaalveterinaarravimid voivad
olla ka médruse artikli 20 kohaselt antud miiiigiloaga kombineeritud veterinaarravimid.
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b) Geneeriliste ja hiibriidsete veterinaarravimite miiiigiload (**)

Pohimotteliselt ei saa veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust tdendada viitega veterinaarravimile, mille ohutust ja tShusust
tdendab omakorda bioekvivalentsus kolmanda ravimiga. Seda seetdttu, et kahe geneerilise ravimi vdrdlemise puhul ei saa
jareldada, et nende bioekvivalentsus originaalveterinaarravimiga oleks piisav. (**) Seda illustreerib jargmine néide:

— ravim A: originaalveterinaarravim;
— ravim B: 80 % bioekvivalentsus ravimiga A on tdendatud = geneerilise veterinaarravimi miitigiluba;

— ravim C: 80 % bioekvivalentsus ravimiga B = ravimi C ja A vaheline bioekvivalentsus on 64 %, mis ei ole ravimi C
ohutus- ja efektiivsusprofiili toetamiseks piisav.

Veterinaarravimit, mille miitigiluba on antud teise ravimiga olemasoleva bioekvivalentsuse alusel, v6ib originaalveterinaar-
ravimina aktsepteerida ainult erandjuhtudel, kui ei ole geneetilise kdrvalekalde ohtu. Sellist ldhenemisviisi voib eelkdige
kasutada ravimite puhul, mille toimeained on sama kvalitatiivse koostisega, mis kuuluvad sama ravimiarenduse alla ja mille
miiiigiloa hoidja on sama, nagu jargmistes ndidetes.

1. ndide

— Formulatsioonid A ja B on suukaudsed vesilahused, mille toimeaine on sama kvalitatiivse koostisega ja mille abiainetes
ei ole olulisi erinevusi. Ainus erinevus kahe formulatsiooni vahel on toimeaine kontsentratsioon.

— Formulatsiooni A miitigiluba anti asjakohaste tehniliste dokumentide esitamise alusel. Formulatsiooni B miiiigiluba anti
selle bioekvivalentsuse alusel formulatsiooniga A. Mélemad on osa samast ravimiarendusest ja on alati kuulunud
samale miitigiloa hoidjale.

— Formulatsiooni B v&ib kasutada kolmanda isiku taotluses originaalveterinaarravimina.
2.ndide

— Ravimi A miiigiloa hoidja (luba on antud asjakohaste tehniliste dokumentide esitamise alusel) taotleb ravimi B
geneerilise ravimi miiiigiluba. Ravim A on originaalveterinaarravim.

— Ravimite A ja B kvaliteeditoimikud on identsed.

— Kolmanda isiku taotluses v6ib ravimit B kasutada originaalveterinaarravimina, kui ravimi A partiid ei ole liidus enam
bioekvivalentsusuuringute tegemiseks kittesaadavad.

3. niide

— Ravimi A td6tas vilja miiiigiloa hoidja A (luba anti asjakohaste tehniliste dokumentide esitamise alusel). Ravimi B, mis
sisaldab sama toimeainet ja millel on sama ravimivorm, to6tas iseseisvalt vilja miitigiloa hoidja B (ka see luba anti
asjakohaste tehniliste dokumentide esitamise alusel).

— Miiiigiloa hoidja A on omandanud ravimi B. Samas ei ole ravimite A ja B bioekvivalentsust kunagi tdendatud ega
hinnatud.

() Kdesolevas jaos ei kisitleta selliste uute ndidustuste, sihtliikide, toimeainekoguste, ravimivormide voi manustamisteede stsenaariumi,
mille on vilja tootanud geneeriliste voi hiibriidsete veterinaarravimite miiiigiloa hoidjad ja mida toetavad asjakohased tehnilised
dokumendid. Voimalikud taotlejad, kes kavatsevad miiiigiloa saamiseks viidata selliste miiiigiloa hoidjate koostatud tehnilistele
dokumentidele (pérast asjaomase andmekaitseperioodi moodumist voi selle [dppemist vahem kui kahe aasta jooksul), peaksid arvesse
votma punkti 4.6 ja eclkdige andmenduete alajaotist.

(*) Bioekvivalentsust mairaga 80-125 % peetakse iildiselt vastuvdetavaks, nagu on selgitatud veterinaarravimite bioekvivalentsu-
suuringute juhendis.
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— Ravimeid A ja B ei saa automaatselt pidada bioekvivalentseteks ja vahetatavateks toodeteks, eriti arvestades seda, et
esitati geneerilise ravimi C miiiigiloa taotlus. Kuigi ravimid A ja B vdivad teoreetiliselt olla bioekvivalentsed, tuleks
arvesse votta ravimiarenduse ja tootmisprotsessi erinevust, vélja arvatud juhul, kui ravimi B tootmine ja kontroll on
pdrast omandamist viidud téielikult vastavusse ravimi A omadega.

— Geneerilise ravimi C originaalveterinaarravim voib olla ainult ravim A vdi ravim B, mille suhtes on bioekvivalentsus
tegelikult tdendatud. Kirjeldatud stsenaariumi korral ei ole ravimi C miiiigiloa taotlemiseks tingimata vdimalik viidata
kombineeritult ravimite A ja B miiiigiloa tingimustele iiksnes pohjusel, et ravimitel A ja B on toimeainete sama
kvalitatiivne koostis ja need kuuluvad niiiidd samale miiiigiloa hoidjale, vilja arvatud juhul, kui geneetilise kdrvalekalde
ohtu on rahuldaval méiral teaduslikult hinnatud.

Voimalikel taotlejatel soovitatakse tungivalt konsulteerida asjaomaste padevate asutustega, enne kui nad esitavad artikli 18
kohase taotluse, mis pdhineb originaalveterinaarravimil, mille miitigiluba on antud seetdttu, et see on bioekvivalentne
kolmanda ravimiga.

0) Artikli 23 kohaselt antud miitigiload piiratud turu jaoks

Méiruse artikli 23 kohaselt esitatud taotluse alusel antud miiiigiloaga ravimeid voib kasutada originaalveterinaarravimina
tingimusel, et tdidetud on kdik geneerilise ravimi miitigiloa andmise nduded ja artikli 23 15ikes 1 sdtestatud ndue.

Geneerilise miitigiloa suhtes tuleks kehtestada koik erikohustused, mis on kehtestatud originaalveterinaarravimi
miiiigiloale, mida peetakse asjakohaseks ka geneerilise veterinaarravimi puhul. Geneerilise veterinaarravimi ravimiteabes
tuleks samuti tdpsustada, et nimetatud ravimi miiiigiluba on antud seetdttu, et see on bioekvivalentne originaalveterinaar-
ravimiga, millele on antud miitigiluba piiratud turu jaoks, ning et tdielike tehniliste dokumentide puudumise tdttu on
ohutuse voi efektiivsuse hindamine 14bi viidud piiratud kujul (vt selle kohta punkt 4.3.5).

d) Erandlikel asjaoludel antav miitigiluba

Maiiruse artikli 25 kohaselt esitatud taotluse alusel antud miiiigiloaga ravimeid voib kasutada originaalveterinaarravimina
tingimusel, et tdidetud on kdik geneerilise ravimi miitigiloa andmise nduded ja artikli 25 nduded.

Geneerilise miiigiloa suhtes tuleks kehtestada koik erikohustused, mis on kehtestatud originaalveterinaarravimi
miiiigiloale, mida peetakse asjakohaseks ka geneerilise veterinaarravimi puhul. Geneerilise veterinaarravimi ravimiteabes
tuleks samuti tdpsustada, et nimetatud ravimi miiiigiluba on antud seetdttu, et see on bioekvivalentne originaalveterinaar-
ravimiga, millele on antud miiigiluba erandlikel asjaoludel, ning et tdielike tehniliste dokumentide puudumise téttu on
kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsuse hindamine 14bi viidud piiratud kujul (vt selle kohta punkt 4.4).

e) Teadval ndusolekul pdhinevad miitigiload

Mairuse artikli 21 kohaselt esitatud teadval ndusolekul pohinevate taotluste alusel miitigiloa saanud veterinaarravimeid
voib kasutada originaalveterinaarravimitena.

f) Kirjanduse andmetel pohinevad miitigiload

Maiiruse artikli 22 kohaselt esitatud kirjanduse andmetel p&hinevate taotluste alusel miitigiloa saanud veterinaarravimeid
voib kasutada originaalveterinaarravimitena. Maaruse artikli 18 1dike 1 punkti ¢ kohaselt ei saa geneerilise ravimi taotlust
esitada enne, kui originaalveterinaarravimi tehniliste dokumentide kaitseperiood on mo6dunud voi 16peb vihem kui kahe
aasta parast. Kuigi iga taotleja voib tugineda iildkasutatavatele tehnilistele dokumentidele, et esitada eraldi kirjanduse
andmetel pohinev miiiigiloa taotlus, tuleb miiiigiloa saamiseks esitatud konkreetset kirjanduse andmetel pdohinevat
toimikut kisitada tehniliste dokumentidena mairuse artikli 38 16ike 1 tdhenduses. Seepdrast on véimalik esitada artikli 18
kohane geneerilise ravimi taotlus alles pérast esitatud tehnilise toimiku kaitseperioodi 16ppu.
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4.5.4.2. Originaalveterinaarravim, mille suhtes kaitset ei kohaldata

Vastavalt artikli 18 1dike 1 punktile ¢ peaks geneerilise ravimi miiiigiloa taotlus tdendama, et originaalveterinaarravimi
miiiigiloa tehniliste dokumentide kaitseperiood on mo6dunud voi 16peb vihem kui kahe aasta parast. Sellest jareldub, et
geneeriliste ravimite miigiloa taotlusi ei saa esitada varem kui kaks aastat enne originaalveterinaarravimi tehniliste
dokumentide kaitseperioodi 16ppu. Tapsemad iiksikasjad tehniliste dokumentide kaitse kohta on esitatud 6. peatiikis.

4.5.4.3. Originaalveterinaarravim, millel ei ole enam liidus miiiigiluba

Viidata tuleb veterinaarravimile, millel on vdi on olnud liidus miiiigiluba (st on voimalik viidata miiiigiloa saanud
veterinaarravimile ka siis, kui selline miitigiluba geneerilise ravimi miiigiloa taotluse esitamise ajal enam ei kehti)
kooskdlas liidu digusega. (7))

Kui originaalveterinaarravimit enam ei toodeta ega viida liidu turule, tuleks bioekvivalentsusuuringute kaudu tdendada
liidus miiigiloa saanud partiide bioekvivalentsust originaalveterinaarravimiga, vilja arvatud juhul, kui kohaldatakse
erandit bioekvivalentsusuuringute labiviimisest (vt alajaotist ,Bioekvivalentsus® punktis 4.5.1).

Kui originaalveterinaarravimi partiid ei ole liidu territooriumil enam kittesaadavad, voib esitada artikli 19 véi 22 kohase
taotluse.

Kuna aga artikli 18 kohase miiiigiloa taotluse efektiivsust ja ohutust tdendab viide teabele, mis sisaldub originaalveteri-
naarravimi miiiigiloa toimikus, siis ei saa artikli 18 kohast miiiigiluba anda, kui originaalveterinaarravim on tagasi vdetud
rahva- voi loomatervise voi keskkonnaga seotud pohjustel. Sarnane pohimdte kehtib ka artikli 19 alusel antud
miiiigilubade puhul.

Originaalveterinaarravimi miiiigiloa tithistamine

Miiiigiloa tithistamine miiiigiloa hoidja taotlusel, kui tehniliste dokumentide kaitseperiood hakkab 16ppema, voib takistada
geneeriliste ravimite turuletulekut. Nagu on selgitatud punktis 3.6, peavad koik muiigiloa tithistamise taotlused olema
pohjendatud. Tuleb rohutada, et miitigiloa tithistamine, mille ainus eesmark on viltida geneeriliste ravimite turuleviimist,
voib kujutada endast konkurentsidiguse eeskirjade rikkumist, isegi kui selline tithistamine on veterinaarravimeid
kisitlevate liidu digusaktide kohaselt lubatud. (**)

On taheldatud, et monikord taotlevad katsete, uuringute ja kliiniliste uuringute alusel miiiigiloa saanud veterinaarravimite
omanikud iseenda originaalveterinaarravimi geneerilise ravimi miiiigiluba ja taotlevad selle originaalveterinaarravimi
miitigiloa tithistamist, takistades sellega teiste geneeriliste ravimite turulepaisu. Lisaks v&imalikule konkurentsidiguse
rikkumisele, mida need strateegiad voivad veterinaarravimeid késitlevate liidu digusaktide seisukohast kaasa tuua, on
originaalveterinaarravimi ja omaniku enda geneerilise ravimi toimeainetel sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ning
need kuuluvad samale miitigiloa hoidjale. Sellest jireldub, et artikli 18 kohased miiiigiloa taotlused, mille on esitanud
kolmandad isikud, kes kasutavad originaalveterinaarravimina omaniku enda geneerilist ravimit, voib heaks kiita, kui ei ole
geneetilise kdrvalekalde ohtu, nagu on selgitatud punktis 4.5.4.1.

4.5.4.4. Originaalveterinaarravimi ohutus- v3i efektiivsusprofiili mojutavad muutused

Kui geneerilise veterinaarravimi olelusringi jooksul kinnitatakse, et originaalveterinaarravimi kasu ja riski suhe ei ole enam
positiivie v3i et asjakohasel juhul ei ole enam tdidetud tingimused originaalveterinaarravimi midigiloa kehtivuse
pikendamiseks vastavalt artiklile 23 voi 25, voi kui padevad asutused tithistavad voi peatavad kénealuse originaalveteri-
naarravimi miiiigiloa vastavalt artiklile 130 voi kui vastavalt artiklile 129 kehtestatakse ajutised ohutuspiirangud, tuleb
votta asjakohaseid meetmeid ka konealuse originaalveterinaarravimi geneeriliste veterinaarravimite suhtes.

() Vt maaruse pohjendus 34.
(**) Vt nditeks 6. detsembri 2012. aasta otsus kohtuasjas AstraZeneca vs. komisjon, C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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Seevastu kui originaalveterinaarravim voetakse miiiigiloa hoidja taotlusel tagasi pdhjustel, mis ei ole seotud selle kvaliteed;,
ohutuse voi efektiivsusega, ei saa automaatselt eeldada moju geneerilise veterinaarravimi ohutus- ja efektiivsusprofiilile.
Siiski voib vajalikuks osutuda votta geneerilise veterinaarravimi suhtes asjakohaseid meetmeid, et tagada selle jatkuvalt
positiiviie kasu ja riski suhe teatud juhtudel (nt kui originaalveterinaarravimi miiiigiloaga nihakse ette turustamisjirgse
uuringu libiviimine efektiivsuse vdi ohutuse kinnitamiseks). Uldiselt tuleks iga geneerilise veterinaarravimi puhul mis tahes
olulist juhtu, mis mojutab originaalveterinaarravimi ohutust ja/voi efektiivsust, kisitada mairuse artikli 58 1dike 10
tihenduses uue teabena, mis mdjutab miitigiloaga geneerilise ravimi kasu ja riski suhet.

4.5.4.5. Euroopa originaalveterinaarravim

Detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluse raames tuleks referentlitkmesriigis
kindlaks médrata originaalveterinaarravim. Kui referentliikmesriigis puudub vastav miitigiloaga ravim, voib taotleja valida
originaalveterinaarravimiks teises lilkmesriigis miiiigiloa saanud veterinaarravimi ehk Euroopa originaalveterinaarravimi.
Artikli 18 15ike 4 kohaselt voib geneerilise ravimi taotluse esitada ka liikkmesriigis, kus originaalveterinaarravimil ei ole
kunagi miiiigiluba olnud. Sellisel juhul tuleks kindlaks teha teises liikmesriigis miiiigiloa saanud originaalveterinaarravim
ehk nn Euroopa originaalveterinaarravim.

Sellisel juhul peab taotleja esitama taotluses selle liikmesriigi nime, kus originaalravimile luba antakse voi anti. Samuti peab
selleks tehniliste dokumentide kaitseperiood olema 16ppenud.

Selle lilkmesriigi padev asutus, kus taotlus esitatakse, voi amet voib taotleda teavet originaalveterinaarravimi kohta
miitigiloa andnud litkmesriigi padevalt asutuselt. Selline teave tuleb edastada teabendude esitajale 30 pdeva jooksul parast
ndude saamist. (**)

4.5.4.6. Euroopa Liidus iihtlustamata originaalveterinaarravim

Ajaloolistel pohjustel vdivad menetluses madratletud originaalveterinaarravimil liidus olla riiklikud miitigiload ja erinevad
ravimi omaduste kokkuvdtted (originaalveterinaarravimi horisontaalne iihtlustamatus). See ei tohiks takistada seda, et
artikli 18 alusel miiiigiloa saanud veterinaarravimil oleks kogu liidus sama ravimi omaduste kokkuvdte (geneerilise
veterinaarravimi horisontaalne {ihtlustamine). Asjaomased liikmesriigid peaksid tunnustama referentliikmesriigi
hinnangut, vilja arvatud juhul, kui neil on kahtlusi seoses taotluse sisust tuleneva vdimaliku tdsise ohuga inimeste voi
loomade tervisele voi keskkonnale. Sellisel juhul tuleks need probleemid tdstatada ja neid arutada asjakohases hindamisme-
netluses.

Liidus esinevad erinevused ravimi omaduste kokkuvdtetes vdivad mojutada padevaid asutusi tegema ettepanekut originaal-
veterinaarravimi omaduste kokkuvotete iihtlustamise kohta vastavalt maaruse artiklile 70.

4.5.5.  Artikli 18 kohaste taotluste muud eripirad

4.5.5.1. Lisateave keskkonnaaspektide kohta

Enne 1. oktoobrit 2005 miiiigiloa saanud veterinaarravimite puhul ei olnud teave veterinaarravimite kasutamisest tuleneva
keskkonnaméju kohta ndutav. Kui originaalveterinaarravimile on antud midigiluba enne 1. oktoobrit 2005, vdivad
pidevad asutused nduda, et geneerilise ravimi taotlus sisaldaks ohutusandmeid geneerilisest veterinaarravimist
keskkonnale tulenevate voimalike ohtude kohta. (%)

(**) Vt madruse artikli 18 1dige 5.
(*) Vt méiruse artikli 18 16ige 7. Vt ka aruteludokument maaruse (EL) 2019/6 artikli 18 16ike 7 tdlgendamise kohta (EMA/CVMP/ERA/
622045/2020).
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4.5.5.2. Lisateave mikroobide vdi parasiitide resistentsuse kohta

Miiruse kohaselt peavad artikli 18 voi 19 kohaselt esitatud mikroobi- voi parasiidivastaste veterinaarravimite miiiigiloa
taotlused andma teavet vastavalt mikroobide voi parasiitide resistentsuse tekke ohu kohta. (*')

4.5.5.3. Ravimiteave

Geneerilise veterinaarravimi ravimiteave peaks olema pohimdtteliselt sarnane originaalveterinaarravimi omaga. (*2)
Geneerilise ja originaalveterinaarravimi ravimiteave voib siiski erineda jargmistel juhtudel.

— Originaalveterinaarravimi geneeriline ravim, mida ei ole ithtlustatud (vt punkt 4.5.4.6).
— Konkreetne teave, mis on seotud kvaliteedierinevustega, eelkdige erinevate abiainete kasutamisega.

— Teatavad néidustused voi ravimvormid on geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa andmise ajal endiselt patendiigusega
holmatud. ()

— Originaalveterinaarravimi miiigiloa iiht vdi mitut néidustust toetavad tehnilised dokumendid on geneerilise
veterinaarravimi miiiigiloa andmise ajal endiselt kaitse all. Ndidustuste toetamiseks esitatud tehniliste dokumentide
kaitse tiksikasjad on esitatud punktis 6.4.1.

— Originaalveterinaarravimi miitigiloa teatavaid ravimvorme, manustamisteid voi annuseid toetavad tehnilised
dokumendid on geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa andmise ajal endiselt kaitstud vastavalt artikli 40 loikele 5.

— Originaalveterinaarravimi miiiigiloaga seotud jdikide piirnormide kehtestamist toetavad tehnilised dokumendid on
geneerilise veterinaarravimi miitigiloa andmise ajal endiselt kaitstud vastavalt artikli 40 15ikele 4.

— Kui geneeriline taotlus késitleb originaalveterinaarravimit, millele on miiiigiluba antud enne 1. oktoobrit 2005, vdib
nduda, et geneerilise miitigiloa ravimiteave sisaldaks vajaduse korral teavet keskkonnariskide, sealhulgas vajalike
riskivihendamismeetmete kohta.

— Kui geneeriline taotlus kisitleb mikroobi- voi parasiidivastast veterinaarravimit, voib nduda teavet mikroobide voi
parasiitide resistentsuse tekkimise ohu kohta, sealhulgas vajalikke riskivihendamismeetmeid (isegi kui seda teavet ei ole
esitatud originaalveterinaarravimi ravimiteabes, sest selle miitigiluba anti enne méiruse kohaldamist).

Viimase kahe stsenaariumi korral on erinevused geneerilise veterinaarravimi ja originaalveterinaarravimi ravimiteabes
eeldatavasti ajutised. Kui geneerilise veterinaarravimi ravimiteabesse lisatakse keskkonnariskide voi mikroobide/parasiitide
resistentsuse tekkeriski andmete hindamise jérgi spetsiifilist teavet, peavad originaalveterinaarravimi omanikud vastavalt
artiklile 58 vajaduse korral ravimiinfot ajakohastama (vt punkt 5.1).

4.6. Artikli 19 kohased taotlused (,Hiibriidtaotlused“)

4.6.1. Uldised mirkused

Madruse artiklil 19 pohinevad taotlused kasitlevad veterinaarravimeid, mis sarnanevad originaalveterinaarravimiga, kuid ei
vasta artikli 18 kohase taotluse tingimustele. Eelkdige kasitletakse artiklis 19 veterinaarravimeid, mis ei vasta mdiste
L,geneeriline veterinaarravim® maaratlusele, voi juhtumeid, kus ohutust ja/vi efektiivsust ei ole vdimalik tdendada iiksnes
bioekvivalentsusega juba miiiigiloa saanud veterinaarravimiga (nt juhul, kui taotletakse originaalveterinaarravimi miitigiloa
tingimustesse mittekuuluvat ndidustust voi sihtliiki).

(") Vt mddruse Il lisa punktid IV.1.3, IV.1.4 ja IV.2.2.
(*) Vtmaddruse artikli 18 15ige 6.
(**) Vt madruse artikli 18 ldige 6.
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Artiklid 18 ja 19 on omavahel tihedalt seotud, mida tdendab asjaolu, et artiklis 19 on sitestatud tingimused ja néuded
taotluse esitamiseks ,erandina artikli 18 Idikest 1“ (*4). Punktis 4.5.4 esitatud originaalveterinaarravimit késitlevad
kaalutlused on ildiselt asjakohased ka artikli 19 alusel esitatud taotluste puhul. Samuti on punktis 4.5.5 sitestatud
kaalutlused asjakohased ka artikli 19 kohaste taotluste puhul, ilma et see piiraks eriliste kohanduste tegemist ravimiinfos,
mis voib olla vajalik, et kajastada konkreetseid erinevusi artikli 19 alusel miiiigiloa saanud veterinaarravimi ja originaalvete-
rinaarravimi vahel.

Rohutatakse, et juhul, kui bioekvivalentsust originaalveterinaarravimiga ei ole vdimalik tdendada, voib artikli 19 kohase
taotluse rahuldada tiksnes juhul, kui on esitatud piisavad andmed ravimi ohutuse ja efektiivsuse tdendamiseks.

4.6.2. Andmenéuded

Artikli 19 kohase taotluse raames ndutavate tiiendavate dokumentide ulatus oleneb nditeks originaalveterinaarravimiga
seotud muudatustest (nt uus toimeainekogus, uus manustamistee, uus ndidustus, uued sihtliigid, erinevused tooraines vdi
bioloogiliste ainete puhul tootmisprotsessis jne) ning asjaomane padev asutus hindab seda teaduslikult. Selle dokumendi
punktis 7 kasitletakse keskkonnakaitse ja inimeste tervisega seotud aspekte.

Taotlejad, kes on valmis lisama naidustusi, sihtliike, toimeainekoguseid, ravimvorme vdi manustamisteid, mis ei kuulu
originaalveterinaarravimi miiiigiloa alla, kuid on lisatud (teise) miitigiloa tingimustesse (parast seda, kui asjakohaste
tehniliste dokumentide kaitseperiood on 13ppenud v3i 16peb vihem kui kahe aasta pirast), peavad esitama lisaandmed,
mis toetavad seda, et asjaomase miliigiloa lisaelemente voib lisada ka nende miitigiloale. Kuna ndutavate tdiendavate
andmete ulatus soltub asjaomase veterinaarravimi eripérast, julgustatakse taotlejaid arutama seda kiisimust ametiga
(tulevase tsentraliseeritud miiiigiloa puhul) voi asjaomaste riiklike padevate asutustega.

Hiibriidse veterinaarravimi prekliinilisi ja kliinilisi uuringuid voib teha liidus voi kolmandas riigis miiiigiloa saanud
originaalveterinaarravimi partiisid kasutades. Taotleja tdendab, et originaalveterinaarravim on kolmandas riigis miitigiloa
saanud nduete kohaselt, mis on samavairsed originaalveterinaarravimile liidus kehtestatud nduetega, ja et need ravimid on
nii sarnased, et neid voib kliinilistes uuringutes iiksteisega asendada (%*).

4.7. Kombineeritud veterinaarravimite (,piisikombinatsioonid“) taotlused

Miéidruse artikli 20 kohaselt ei nduta taotlejatelt veterinaarravimite puhul, mis sisaldavad miitigiloa saanud veterinaar-
ravimite koostises kasutatavaid toimeaineid, iga iiksiku toimeaine kohta ohutust ja efektiivsust kisitlevate andmete
esitamist. Vastavalt kidesolevale sittele on toimeainete kombinatsioon ithes ravimvormis tuntud ka piisikombinatsioonina.
Rohutatakse, et toimeainete kombinatsiooni, mille toimeained on eraldi ravimvormides ja kombineeritud pakendis, ei saa
kisitada piisikombinatsioonina.

Artikli 20 kohaselt esitatud taotlused peaksid sisaldama piisikombinatsiooniga seotud pdhjalikke tehnilisi dokumente. Nagu
iga uue veterinaarravimi taotluse puhul, vdib selline toimik olla toimik, mis pdhineb iiksnes taotleja tehtud katsetel,
uuringutel ja kliinilistel uuringutel v&i segatoimikul (st toimik, mis koosneb katsetest, uuringutest ja/voi katsetest ning
kirjanduse andmetest). Konkreetsete piisikombinatsioonide andmete puudumist peaks taotleja nduetekohaselt
pohjendama, viidates teaduslikele ja regulatiivsetele kaalutlustele.

(* See on oluline ka seoses méiruse artikli 41 kohaldamisega.
(**) Vt madruse artikli 19 1dige 2.
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Kuigi artiklis 20 ei nduta andmete esitamist iiksikute toimeainete kohta, on siiski voimalik lisada selline teave taotlusesse.
See voib juhtuda, kui taotleja piiilab pdhjendada teatavate konkreetsete andmete puudumist kombinatsiooni kohta,
viidates iiksikainete kohta kittesaadavale teabele. Selline teave vdib koosneda kirjanduse andmetest vdi tegelikest andmetest.

4.8. Artikli 21 kohased taotlused (,Teadval ndusolekul pdhinevad taotlused”)

Miiruse artikli 21 kohaselt ei nduta veterinaarravimi miiiigiloa taotlejalt kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust kisitlevate
tehniliste dokumentide esitamist, kui see taotleja tdendab teabekasutusndusolekuga, et tal on luba kasutada varem
miiligiloa saanud veterinaarravimi kohta teise isiku esitatud tehnilisi dokumente.

Artikli 21 kasutamise eelduseks on, et ravimi-, ohutus- ja jadkide andmeid ning prekliinilisi ja kliinilisi andmeid sisaldava
taotluse koigi osade kohta on saadud ndusolek. Seega ei ole voimalik viidata artiklile 21 kui taotluse diguslikule alusele,
mis koosneb taotleja enda taotluse II osast ja millele on antud ndusolek III ja IV osa puhul.

Teadva nousoleku taotlus ei pea holmama koiki ristviidatud veterinaarravimi esitlusviise/niitajaid/sihtliike/toimeaine-
koguseid/farmatseutilisi vorme. Nousoleku voib anda ristviidatud veterinaarravimi toimikus sisalduvate tehniliste
dokumentide kasutamiseks ainult konkreetse esitusvormi/ndidustuse/sihtliigi/koostise/ravimvormi puhul.

Teadva ndusoleku taotlus ei saa hdlmata rohkem ravimvorme/ndidustusi/sihtliike/toimeainekoguseid/farmatseutilisi vorme
kui ristviidatud veterinaarravim. Pirast miiiigiloa véljastamist (muutmismenetluse kaudu) voib siiski taotleda tiiendavate
ravimvormide/ndidustuste/sihtliikide/toimeainekoguste/farmatseutiliste ravimvormide lubamist.

Ristviidatud veterinaarravim

Ristviidatud veterinaarravim on veterinaarravim, mille kohta esitatakse artikli 21 kohane taotlus ndusoleku saamiseks.
Ristviidatud veterinaarravimil peab olema kehtiv muiigiluba. Sellest jdreldub, et artikli 21 alusel ei ole vdimalik esitada
taotlust koos ristviidatud veterinaarravimi taotlusega.

Kui ristviidatud veterinaarravimile on antud miiiigiluba artikli 23 voi artikli 25 alusel, tuleks koik asjakohaseks peetavad
ristviidatud veterinaarravimi puhul kehtivad kohustused kehtestada ka teadva ndusoleku pohjal antud miitigiloaga
ravimile. Vajaduse korral tuleks artikli 21 kohaselt miiiigiloa saanud veterinaarravimi ravimiteabes juhtida tihelepanu ka
asjaolule, et ravimi miiiigiluba on antud artikli 23 voi 25 alusel miiiigiloa saanud veterinaarravimi tehniliste dokumentide
pohjal ning et tiielike tehniliste dokumentide puudumise tdttu on hindamine labi viidud piiratud kujul (vt selle kohta
punktid 4.3.5 ja 4.4).

Teadval ndusolekul p&hinevate taotluste suhtes kehtivad jargmised piirangud:

— kui ristviidatud veterinaarravimile on antud tsentraliseeritud muiigiluba, tuleks teadval ndusolekul pdhinevat taotlust
menetleda tsentraliseeritud menetluses;

— kui ristviidatud veterinaarravimile on antud riiklik miiiigiluba, tuleks teadval ndusolekul pdhineva taotluse suhtes
kohaldada riiklikku menetlust (kas ainult riiklik menetlus, detsentraliseeritud menetlus, vastastikuse tunnustamise
menetlus voi hilisema tunnustamise menetlus).

Juurdepiis ristviidatud veterinaarravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse andmetele

Taotleja peaks tdendama, et ristviidatud veterinaarravimi miiiigiloa hoidja on andnud ndusoleku, et kdnealuse ravimi
toimikut kasutatakse kdnealuse taotluse libivaatamiseks. Selleks tuleks esitada ndusoleku andnud poole kinnitatud kiri.
Selles kirjas tuleks tipsustada abisaava poole nimi ja asjaomased tooted (sealhulgas vajaduse korral kdik kohaldatavad
piirangud).
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Taotlejal peaks olema oma kohustuste téielikuks tditmiseks pidev juurdepdds tehnilistele dokumentidele. Toimeaine
pohitoimikus sisalduva teabe puhul peaks taotleja esitama asjaomastele padevatele asutustele uue teabekasutusloa, ilma et
see piiraks piiranguid juurdepddsule tootja piiratud osale.

Muutused, mis mdjutavad ristviidatud veterinaarravimi ohutus- vdi efektiivsusprofiili

Kui artikli 21 alusel miiiigiloa saanud veterinaarravimi elutsiikli jooksul kinnitatakse, et ristviidatud veterinaarravimi
kasulikkuse ja riski suhe ei ole enam positiivne vdi et asjakohasel juhul ei ole enam tdidetud artikli 23 v&i 25 alusel
ristviidatud ravimi miitigiloa kehtivuse pikendamise tingimused, vdi kui pddevad asutused tithistavad, peatavad voi
tithistavad ristviidatud veterinaarravimi miiigiloa vastavalt artiklile 130 voi kehtestatakse ajutised ohutuspiirangud
vastavalt artiklile 129, tuleb votta asjakohaseid meetmeid ka artikli 21 kohaselt miiiigiloa saanud veterinaarravimite suhtes.

Seevastu kui ristviidatud veterinaarravim vdetakse miiiigiloa hoidja taotlusel tagasi pdhjustel, mis ei ole seotud selle
kvaliteedi, ohutuse vdi efektiivsusega, ei saa automaatselt eeldada mdju artikli 21 alusel muiigiloa saanud veterinaarravimi
ohutus- ja efektiivsusprofiilile. Siiski vdib vajalikuks osutuda votta artikli 21 alusel loa saanud veterinaarravimi suhtes
asjakohaseid meetmeid, et tagada selle jatkuvalt positiivne kasu ja riski suhe teatud juhtudel (nt kui ristviidatud
veterinaarravimi miiiigiloaga nihakse ette turustamisjirgse uuringu labiviimine efektiivsuse voi ohutuse kinnitamiseks).
Uldiselt tuleks iga artikli 21 alusel loa saanud veterinaarravimi puhul olulist juhtu, mis mdjutab ristviidatud
veterinaarravimi ohutust javoi efektiivsust, kisitada médruse artikli 58 16ike 10 tdhenduses uue teabena, mis mdjutab
sellise loa saanud ravimi kasu ja riski suhet.

Keskkonnaaspektid

Médruse artikli 21 ja II lisa kohaselt on teadval ndusolekul pdhinevate taotluste aluseks juba miiiigiloa saanud
veterinaarravimi toimiku kasutamise ndusolek. Sellest jireldub, et pShimdtteliselt ei ole teadval ndusolekul pdhinevate
taotlustega seoses vaja hinnata keskkonnariski.

Mairus ei vilista ristviitamist enne 1. oktoobrit 2005 antud miiiigilubadele. Sellega seoses margitakse, et enne 1. oktoobrit
2005 esitatud miitigiloa taotlused ei sisalda tdendoliselt keskkonnariskide hindamiseks piisavaid andmeid. Sellest jireldub,
et juhul, kui teadval ndusolekul pdhinev taotlus on esitatud enne 1. oktoobrit 2005 miiiigiloa saanud ravimi kohta, ei ole
ametiasutustel tdendoliselt voimalik hinnata veterinaarravimi keskkonnariske ristviidatud veterinaarravimi toimiku alusel.

Miiruse artikli 37 16ike 2 punkti i kohaselt tuleks miitigiloa andmisest keelduda, kui rahva- v&i loomatervisele voi
keskkonnale avalduvaid riske ei ole piisavalt arvesse voetud.

Méiruse artiklite 18 ja 19 kohaselt esitatud taotluste puhul on vilja to6tatud kriteeriumid, et tagada asjakohase teabe
kittesaadavus asjaomaste veterinaarravimite keskkonnariskide kohta, viltides samal ajal uuringute dubleerimist. Selleks et
tagada uute miiiigilubade keskkonnariskide nduetekohane hindamine, viltides samas uuringute ja eelkdige loomkatsete
dubleerimist, on asjakohane kohaldada méaruse artikli 18 16ike 7 kohaldamiseks viljatootatud pohimdtteid ka teadval
ndusolekul pdhinevate taotluste suhtes.

Sellest jdreldub, et selleks, et viltida miiigiloa taotluste tagasiliikkamist mairuse artikli 37 1dike 2 punkti i alusel,
soovitatakse vOimalikel taotlejatel kontrollida, et teadval ndusolekul pohineva taotluse aluseks olev toimik sisaldab
asjakohast teavet keskkonnariskide kohta, vilja arvatud juhul, kui selline teave on ametiasutustele muul viisil kittesaadav.
Taotlejaid julgustatakse arutama seda kiisimust ametiga (tulevase tsentraliseeritud miiiigiloa puhul) v3i asjaomaste riiklike
padevate asutustega.
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4.9. Artikli 22 kohased taotlused (,Kirjanduse andmetel pohinevad taotlused*)

Méidruse artikli 22 kohaselt voib taotleja efektiivsust ja ohutust kisitlevate tehniliste dokumentide asemel esitada
iiksikasjalikud viited avaldatud teaduskirjandusele (iildsusele kittesaadav teave), kui on vdimalik tdendada, et
veterinaarravimi toimeaine(d) on olnud liidus vihemalt kiimme aastat histi tdestatud veterinaarkasutuses ning kavandatud
sihtliigi ndidustuste ja kavandatud manustamistee ja annustamisskeemi puhul on selle (nende) efektiivsus dokumenteeritud
ja ohutuse tase vastuvdetav. Sellega seoses kohaldatakse maaruse II lisa sdtteid.

Kui tegemist on erandiga, tuleb véljakujunenud kasutussitet tdlgendada rangelt. Kirjanduse andmetel pohinevate tdendite
asjakohasust tuleb hinnata igal iiksikjuhul eraldi, pidades silmas asjaolu, et artikli 22 alusel esitatud taotlused ei tohi kaasa
tuua ohutus- ja efektiivsusnduete leevenemist.

Méiruse artikli 22 kohased taotlused on vastuvdetavad itksnes juhul, kui avaldatud teaduskirjandus on asjakohane ja piisav,
et tdendada taotluse esemeks oleva veterinaarravimi ohutust ja tShusust. Seega, kui asjaomase veterinaarravimi ohutus- ja
efektiivsusprofiil méiratakse kindlaks tootmisprotsessi ja lihteainete (eelkdige bioloogiliste ainete) pohjal, vdib arvesse
votta ainult sama menetluse kohaselt valmistatud veterinaarravimitele viitavaid kirjandusandmeid, tingimusel et lihteainete
erinevused ei mdjuta ohutust ja/vdi efektiivsust. Nditeks oluliselt toodeldud rakke sisaldavate veterinaarravimite puhul ei ole
artikli 22 kohane taotlus vastuvdetav, vilja arvatud juhul, kui kirjanduses nimetatud ravimi valmistamisprotsess ja taotluses
kisitletud ravimi valmistamisprotsess on samad.

Histi tdendatud meditsiiniline kasutus

Miiruse II lisas on sitestatud erieeskirjad histi tdestatud meditsiinilise kasutamise kirjeldamiseks koos tunnustatud
efektiivsuse ja vastuvdetava ohutustasemega (*). Arvesse tuleks votta jargmisi kriteeriume:

— aeg, mille jooksul ainet on sihtliigil regulaarselt kasutatud; aine kasutamise kvantitatiivsed aspektid,

— aine praktikas kasutamise ulatus, kasutamise geograafiline ulatus ja see, millisel méddral on aine kasutamist jélgitud
ravimiohutuse jirelevalve voi muude meetoditega, ning

— see, millisel tasemel pakub aine kasutamine teaduslikku huvi (teaduskirjanduses avaldatud kajastused), ja
— teaduslike hinnangute sisuline tihtsus.

Seetdttu voib Lhisti viljakujunenud meditsiinilise kasutuse® kindlaksmédaramiseks vajalik aeg olla eri ainete puhul
mitmesugune. Mingil juhul ei vdi ravimi komponendi histi tdestatud meditsiinilise kasutuse kindlaksmairamise aeg olla
lihem kui kiimme aastat alates kdnealuse aine kui veterinaarravimi esimesest siistemaatilisest ja dokumenteeritud
kasutamisest liidus.

Tuleb esitada tdendid, mis tdendavad toimeaine siistemaatilist ja dokumenteeritud kasutamist, st. ulatuslik ja jatkuv
kasutamine liidus vdhemalt kiimneaastase ajavahemiku jooksul. Veterinaarne kasutamine ei tdhenda iiksnes kasutamist
lubatud veterinaarravimina. Eelkdige toimeaine puhul, mida kasutatakse veterinaarravimites, mille miiiigiluba on antud
enne liikmesriigi tthinemist liiduga vo6i enne seda, kui litkmesriigis tdiendati miiiigiluba kooskdlas liidu digusega, tuleb
artikli 22 kohaldamisel votta arvesse kasutamist sellel territooriumil, isegi kui see on osaliselt voi tdielikult toimunud enne
konealuse litkmesriigi ithinemist. Toimeaine kasutamist muude digusraamistike alusel (nt toiduaineid, biotsiidid) ei saa
pidada artikli 22 kohaste taotluste puhul histi viljakujunenud veterinaarseks kasutuseks.

() Vt punktid IV.5.3.1-1V.5.3.12.
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Hasti tdestatud veterinaarne kasutus viitab kindlal ravieesmargil kasutamisele. Kui iildtuntud ainete kohta esitatakse taotlus
uute ndidustuste saamiseks, ei ole kavandatud uue ndidustuse puhul vdimalik viidata histi tdestatud veterinaarsele
kasutusele. Esitada tuleks andmed uue ndidustuse kohta koos asjakohaste ohutus- ja jadkide testide ning prekliiniliste ja
kliiniliste andmetega. Sellisel juhul tuleks miitigiloa taotlemisel kasutada muud 6iguslikku alust.

Toimeainete kombinatsiooni sisaldava toote miiiigiloa taotlused voib esitada artikli 22 alusel. Sellistel juhtudel peavad
esitatud iiksikasjalikud viited avaldatud teaduskirjandusele hélmama toimeainete kombinatsiooni siistemaatilist ja
dokumenteeritud kasutamist. Siiski on v&imalik piisikombinatsiooni taotlusesse lisada teave iiksikute ainete kohta. See
voib juhtuda, kui taotleja piiiiab pdhjendada teatavate konkreetsete andmete puudumist kombinatsiooni kohta, viidates
tiksikainete kohta kittesaadavale teabele.

Dokumendid

Taotlejal soovitatakse esitada avaldatud kirjanduse otsinguks kasutatud strateegia iiksikasjalik kirjeldus ja viidetele taotlusele
lisamise pdhjendus. Taotleja esitatud dokumendid ning iiksikasjalikud ja kriitilised kokkuvdtted peaksid holmama kaiki
hindamisaspekte ning sisaldama iilevaadet asjakohasest kirjandusest, vottes arvesse turustamisele eelnevaid ja jargnevaid
uuringuid ja avaldatud teaduskirjandust, milles kisitletakse epidemioloogiliste uuringute vormis esitatud kogemusi ning
eelkdige vordlevaid epidemioloogilisi uuringuid. Edastada tuleks nii taotlust toetavad kui ka mittetoetavad dokumendid.
Dokumentide puudumist tuleks pdhjendada. Kui toimiku osad on puudulikud, tuleb iiksikasjalikes ja kriitilistes
kokkuvotetes seda tapselt selgitada.

Viidata tuleb avaldatud teaduskirjandusele. Mdiste ,avaldatud“ tihendab, et kirjandus peab olema ildsusele vabalt
kittesaadav ja see peab olema avaldatud mainekas viljaandes, mis on eelistatavalt eelretsenseeritud. Esitada tuleb koopiad
kasutatud kirjanduse terviktekstist, sealhulgas vajalikud tolked.

Teadusmonograafiad vdivad anda iilevaate avaldatud teaduskirjandusest, mida v6ib koos viidatud terviktekstidega kasutada
lisaks muudele kirjanduse andmetel pdhineva taotluse dokumentidele. Need monograafiad voivad aidata viltida t66
dubleerimist ja tuua kaasa veterinaarravimite hindamise jarkjargulise {thtlustamise. Ka ameti poolt parast miiruse (EMU)
nr 470/2009 kohaselt esitatud jadkainete piirmairade kehtestamise taotluse hindamist avaldatud hindamisaruannet voib
kasutada sobival viisil materjalina, eriti ohutuskatsete jaoks.

Siiski tuleb rohutada, et hindamisaruanded, nagu liidu midigilubade puhul EPAR, mille piadevad asutused teevad
labipaistvuse huvides iildsusele kittesaadavaks, ei saa anda piisavalt teavet, et tdita artikli 22 kohastele taotlustele
esitatavaid ndudeid.

Turustamisjirgsed kogemused teiste samu koostisosi sisaldavate ravimitega on eriti olulised ning nendest tuleb asjakohaselt
teavitada ja neid asjakohaselt kasitleda.

Teatavatel juhtudel voib uuringuid teha ainult selleks, et toetada kirjanduse (mida kasutatakse toimeainete ohutuse ja
efektiivsuse tdendamiseks) asjakohasust turustamiseks ettenahtud ravimi suhtes. Pidevad asutused teevad riskiastme olulise
erinevuse kindlaks igal tiksikjuhul eraldi.

5. MUUGILUBADE OLELUSRING

5.1. Jirjepidev ajakohastamine
Veterinaarravimite miiiigiload on diinaamilised, mitte staatilised, ning neid tuleb ajakohastada, et votta nduetekohaselt

arvesse teaduse ja tehnika arengut ning kittesaadavaid tdendeid, tagamaks, et kasu ja riski suhe on jitkuvalt positiivne (%)
ning et vajaduse korral jargitakse uusi regulatiivseid ndudeid.

Eelkdige peavad miiiigiloa hoidjad oma miitigilube ajakohastama muutmismenetluse kaudu selleks, et:

— tagada ravimiteabe (ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi infoleht ja mirgistus) ajakohastamine vastavalt
niiiidisaegsetele teaduslikele teadmistele (*%);

(*’) Vt madruse artikli 77 15ige 4 ja artikli 81 1dige 2.
(**) Vt madruse artikli 58 1dige 4.
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— tagada tootmismeetodite ja -kontrollide ajakohastamine teaduse ja tehnika arenguga (*); ning

— esitada vajaduse korral pirast ravimiohutuse jirelevalve andmete hindamist pohjendamatu viivituseta muudatuse
taotlus (7).

Artiklite 18, 19 v8i 21 kohaselt antud miitigilubade hoidjad peaksid asjakohasel juhul esitama muudatuse taotlused kiiresti
pdrast seda, kui originaalveterinaarravimi voi ristviidatud veterinaarravimi miiigiluba on muudetud, et kisitleda nende
miiigilubade puhul asjakohaseid ohutus- voi efektiivsusprobleeme, resistentsuse tekke ohtu vdi muud ohtu rahva- ja
loomatervisele voi keskkonnale (™).

Lisaks eespool kirjeldatud stsenaariumile peaksid kdik miiiigiloa hoidjad kaaluma, kas liidus miiiigiloa saanud sarnaseid
veterinaarravimeid puudutav uus kittesaadav teaduslik teave on nende miiiigilubade puhul asjakohane, ning vdtma
vajaduse korral asjakohaseid meetmeid, niiteks esitama muutmise taotluse.

Lisaks sellele peavad koik miiiigiloa hoidjad viivitamata teatama miitigiloa andnud pédevatele asutustele (tsentraliseeritud
miitigilubade puhul tuleb teade esitada ravimiametile) jargmist:

— mis tahes uus teave, mis voib mdjutada veterinaarravimi kasu ja riskide hindamist, sealhulgas ravimiohutuse jirelevalve
kaudu saadud teave, ning

— liidu vdi kolmandate riikide padevate asutuste kehtestatud keelud voi piirangud (7).

Riiklik padev asutus voi amet vib igal ajal miitigiloa kehtivusaja jooksul nduda, et miitigiloa hoidja esitaks andmed, mis
tdendavad, et kasu ja riski suhe on jatkuvalt positiivne ().

Rohutatakse, et veterinaarravimi riskide hindamine hélmab jargmist:
— loomade v&i inimeste tervisega seotud kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusriskid;
— soovimatu keskkonnamdju risk ning

— resistentsuse tekkega seotud riskid (7#).

5.2. Muudatused

Veterinaarravimite miitigilube voib miitigiloa hoidja taotlusel muuta, et muuta miiiigiloa tingimusi, nt lisada vdi muuta
sihtliike, ndidustusi, toimeainekoguseid voi ravimvorme. See vdimalus on olemas kdikide miitigilubade puhul, olenemata
nende diguslikust alusest. Muudatuste tegemiseks ndutavad tehnilised dokumendid olenevad kavandatava muudatuse
tiitibist.

Teatud juhtudel (nt kui bioekvivalentsus on tdendatud), on vdimalik muudatust taotleda ka varem miitigiloa saanud
veterinaarravimi ohutus- ja efektiivsusandmete alusel, tingimusel et asjakohane kaitseperiood on 16ppenud v&i 1peb
vihem kui kahe aasta parast (voi on esitatud teabekasutusndusolek). Geneeriliste ja hiibriidravimite miiiigilubade taotluste
ndudeid, mis on esitatud 4. peatiikis, kohaldatakse ka muudatuse taotluste suhtes.

Voéimalikud on erinevad stsenaariumid, sealhulgas:

— miiigiloa hoidja, kellele on antud miitigiluba artikli 18 alusel, v6ib esitada konfidentsiaalset tehnilist teavet, et laiendada
algselt antud miitigiloa tingimusi;

(*) Vt maaruse artikli 58 1dige 3.

(™) Vt madruse artikli 77 1dige 10 ja artikli 81 1dige 2.

(") Artikli 18, 19 voi 21 kohaselt antud miiiigilubade hoidja ei pea esitama muudatust, et viia miiiigiluba vastavusse originaalveteri-
naarravimi miitigiloas sisalduvate ja artikli 40 1dikega 5 hdlmatud ravimvormi, manustamistee voi annustamise muudatustega, kui
kehtib asjaomaste tehniliste dokumentide kaitseperiood.

(" Vtmdadruse artikli 58 1dige 10.

() Vt madruse artikli 58 1dige 9.

(") Vt maaruse artikli 4 punkt 19.
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— miiiigiloa hoidja, kellele on antud miitigiluba pirast tdielike tehniliste dokumentide esitamist, voib taotleda muudatust
esmase miiiigiloa tingimuste laiendamiseks geneeriliste ravimite puhul kasutatava lahenemisviisi alusel (st tdendades
bioekvivalentsust teise veterinaarravimiga);

— kirjanduse andmete alusel antud miiigiloa hoidja v6ib hiljem esitada konfidentsiaalset tehnilist teavet, et laiendada
esmase muiigiloa tingimusi.

Enne 28. jaanuari 2022 antud miiiigiload

Enne 28. jaanuari 2022 antud miitigilubade variandid tuleks esitada vastavalt mddrusele (EL) 2019/6.

6. TEHNILISTE DOKUMENTIDE KAITSE

6.1.  Uldpohimétted

Teatavatel tingimustel vdivad uue miiiigiloa vdi muudatuse taotlejad viidata tehnilistele dokumentidele, mille on vilja
tootanud kolmas isik eesmirgiga saada muu veterinaarravimi miitigiluba vdi selle muudatus.

Tehniliste dokumentide kaitse normide eesmirk on tagada diglane tasakaal jirgmiste vahel: uuenduslike ettevétete kaitse,
tildised huvid, mida teenib geneeriliste veterinaarravimite turustamine, ning huvi viltida loomkatsete kordamist, kui see ei
ole vajalik.

Piirangud, mis on kehtestatud geneeriliste ravimite taotlejate vdimalusele viidata originaalveterinaarravimi tehnilistele
dokumentidele ning mis pohjustavad erinevusi geneeriliste ja originaalveterinaarravimite ravimiteabes, on mairusega ette
nahtud selleks, et premeerida miiiigiloa taotlemiseks voi veterinaarravimi farmakoloogiliste toimeainete jaikide piirnormi
kehtestamiseks ning olemasoleva miiiigiloaga veterinaarravimite uuendamiseks vajalike katsete, prekliiniliste uuringute ja
kliiniliste uuringute viljatd6tamisse tehtavaid suuri investeeringuid. Selline kaitse peaks konkurentsi vdimaldamise huvides
olema siiski ajaliselt piiratud ().

Lisaks tuleks tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel votta arvesse vajadust tagada rahva- ja loomatervise ning
keskkonnakaitse korge tase, mis on veterinaarravimeid kisitlevate liidu digusaktide keskmes. Sellega seoses on oluline
tagada, et toodetel, mis on oma koostiselt ja lubatud kasutusviiside poolest pohimdtteliselt sarnased, oleks ka olemuselt
sarnane ravimiteave, nditeks kasutustingimuste, ravi kestuse, toime alguse vOi kestuse, samaaegsete ravimeetodite,
keskkonnaprobleemidega seotud ettevaatusabindude jms kohta ().

Kokkuvottes tuleb médruse tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel arvesse votta vajadust premeerida
veterinaarravimite viljatootajaid nende suurte investeeringute eest, vajadust tagada geneeriliste ravimite diglane juurdepiis
turule, et suurendada veterinaarravimite kittesaadavust, ning vajadust valtida voimalikult palju originaalveterinaarravimite
ja geneeriliste ravimite ravimiteabe erinevusi, eclkdige rahva- voi loomatervise vdi keskkonna seisukohast tihtsates
ravimiteabe aspektides.

Taotlejad, kes tuginevad muu veterinaarravimi kohta vilja té6tatud tehnilistele dokumentidele

Miiiigiloa saamiseks voi selle muutmiseks esitatud kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust kisitlevatele tehnilistele dokumentidele
vbivad muud taotlejad tugineda tiksnes jargmistel asjaoludel:

— miiiigiloa hoidja on andnud teabekasutusndusoleku (artikli 21 kohane taotlus) voi

— dokumentide kaitseperiood on 16ppenud voi 16peb vihem kui kahe aasta parast (artiklite 18 ja 19 kohased
taotlused) (7).

() Vt madruse pdhjendused 33 ja 36.
() Vt madruse artikli 18 1dige 6.
(7) Vt madruse artikli 38 1dige 1.

30/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



ELT C, 23.2.2024 ET

Artikli 21 kohaste taotluste puhul tuleks teabekasutusluba esitada taotluse osana. Artiklite 18 ja 19 kohaste taotluste korral
peab taotleja tdendama, et taotluses kisitletakse sellist originaalveterinaarravimit, mille tehniliste dokumentide
kaitseperiood, mis on sitestatud artiklites 39 ja 40, on 16ppenud v&i I6peb vihem kui kahe aasta parast (7%).

Tehniliste dokumentide kaitset kohaldatakse ka liikmesriikides, kus originaalveterinaarravimi miitigiluba puudub v&i enam
ei kehti (7).

Kaitstud tehnilistele dokumentidele ei tohi viidata teise taotluse raames, kuni kaitseperiood on 16ppenud v6i 1dpeb vihem
kui kahe aasta parast, isegi kui selle teabe saamiseks on tuginetud liidu vdi kolmandate riikide digusaktidele dokumentidele
juurdepiddsu voi teabevabaduse kohta. Kuni liidus miiiigiloa saanud veterinaarravim on kaitstud, tahendab see, kui padev
asutus tugineb miiiigiloa andmiseks liidus vdi kolmandates riikides selle ravimi toimikus sisalduvatele avaldatud voi
avaldamata tehnilistele dokumentidele, et hoitakse kdrvale tehniliste dokumentide kaitse normidest. Seepdrast ei saa
selliseid taotlusi vastu votta.

Uhtlasi ei tohi geneerilise vdi hiibriidravimi miiiigiloa hoidjad asjaomast veterinaarravimit turule lasta enne originaalveteri-
naarravimi tehniliste dokumentide kaitseperioodi 16ppu (*).

Taotlejate vastutus ja pidevate asutuste roll

Taotlejad, kes tuginevad kvaliteeti, ohutust ja/voi efektiivsust kisitlevatele tehnilistele dokumentidele, mis on esitatud seoses
varem antud miiiigiloaga, peaksid tdendama, et artiklites 39 ja 40 sitestatud tehniliste dokumentide kaitseperiood on
16ppenud voi 16peb vihem kui kahe aasta pdrast (vilja arvatud juhul, kui on esitatud teabekasutusndusolek) (*!). Sellest
jareldub, et taotlejate kohustus on tagada, et nende taotlustes osutatud tehniliste dokumentide kaitseperiood on 13ppenud
v0i 10peb vihem kui kahe aasta pérast (vdlja arvatud juhul, kui on esitatud teabekasutusndusolek).

Kuigi pidevad asutused peaksid tehniliste dokumentide kaitseperioodi nduet rikkuva taotluse tagasi lilkkkama, ldhtuvad
padevad asutused miiiigiloa taotluste hindamisel taotleja esitatud taotluse sisust ning keskenduvad kvaliteedi-, ohutus- ja
efektiivsuskriteeriumidele. Riiklike padevate asutuste otsused taotluste kohta ei piira tehniliste dokumentide omanike
oigust poorduda diguskaitse saamiseks riiklikesse kohtutesse (*2).

Samuti on oluline rohutada, et méiruse (EL) 2019/6 kohaldamise alus on inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
kaitse. Seega peavad pidevad asutused miiiigiloa taotluse kohta otsuse tegemisel uurima veterinaarravimi ohutust ja
tohusust ning seetdttu on kdnealusel asutusel lubatud votta arvesse koiki tema valduses olevaid andmeid, mis parinevad
mis tahes allikast, niivord kui need andmed tdendavad, et toode on kahjulik vi et see ei ole efektiivne (*%).

6.2. Sama miiiigiluba (SMA) tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel

Méiruse artikli 38 I6ikes 3 on selgitatud, mida tuleb tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel kisitada sama
miitigiloana:

JTehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel kdasitatakse miiiigiluba voi selle tingimuste muudatust, mis erineb samale
miiiigiloa hoidjale eelnevalt antud miiiigiloast iiksnes sihtliikide, toimeainekoguse, ravimvormi, manustamistee voi esitlusvormi osas,
sama miiiigiloana kui eelnevalt samale miiiigiloa hoidjale antud miiiigiluba.”

(**) Vt madruse artikli 18 Idike 1 punkt c.

() Vt maaruse artikli 38 1dige 2.

(*) Madruse artikli 58 15ige 5.

(*) Vt mddruse artikli 18 16ike 1 punkt ¢ ja artikli 38 1ige 1.

(*) Vt 14. mirtsi 2018. aasta kohtuotsus Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:181.

(*) Vt 29. aprilli 2004. aasta kohtuotsus Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
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Algselt miiiigiloaga holmatud sihtliike, toimeainekoguseid, ravimvorme, manustamisteid voi esitlusvorme voib muuta
muutmismenetluse voi eraldi miiiigiloa andmise menetluse alusel. Sama miiigiluba sisaldab esmast luba ja selles esitatud
sihtliikide, toimeainekoguste, ravimvormide, manustamisteede voi esitlusvormide hilisemaid muudatusi, seda ka juhul, kui
hilisemad muudatused on lubatud eraldi miiiigiloa andmise menetlusega, olenemata vastavate taotluste diguslikust alusest.

Sama miitigiloa kontseptsioon hdlmab muudatusi ja samale miiiigiloa hoidjale antud miiiigilube ning seda ei kohaldata
erinevate miiiigiloa hoidjate suhtes. Naiteks originaalveterinaarravimi miiiigiluba ja geneerilise ravimi miitigiluba ei kuulu
sama miiligiloa alla, vilja arvatud juhul, kui need kuuluvad samale miiiigiloa hoidjale, nagu on selgitatud punktis 3.3.
Seevastu kui ravimi A miiiigiloa hoidja omandab kolmandalt isikult ravimi B miitigiloa, kisitatakse ravimite A ja B
miiligilube sama miitigiloa osana, kui mélemad ravimid sisaldavad sama toimeainet v6i samu toimeaineid.

Nagu on selgitatud punktis 6.1, tuleks artikli 38 15ikes 3 sdtestatud sama miiiigiloa kontseptsiooni tdlgendamisel arvestada
maédruse tldeesmarki tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse korge tase ning vdtta nduetekohaselt
arvesse madruse teisi sitteid. Eelkdige on artikli 18 1dikes 6 sitestatud, et geneeriliste veterinaarravimite ravimi omaduste
kokkuvdte peaks olema pdhimdtteliselt sarnane originaalveterinaarravimi omaga, ning artikli 58 15ikes 4 on sitestatud, et
miiiigiloa hoidjad peavad ravimi omaduste kokkuvétet, pakendi infolehte ja mérgistust ajakohastama vastavalt praegustele
teaduslikele teadmistele.

Punktis 6.4.1 on esitatud tdiendavad iiksikasjad naidustusi toetavate tehniliste dokumentide kaitse kohta.

Uus toimeaine

Kui miiiigiloa taotlus kisitleb olemasoleva toimeaine muutmist, tuleks hindamismenetluse kiigus selgitada, kas taotlus
kisitleb uut toimeainet vi mitte.

Taotlused uue toimeaine kohta tuleks esitada koos muudetud ainet sisaldava taotlusega. Selliseid viiteid tagasiulatuvalt ei
kisitleta.

Pidevad asutused teevad otsuse iga iiksikjuhtumi puhul eraldi, vdttes arvesse kdesoleva dokumendi I lisas sitestatud
madratlust, ning jdreldust tuleks kajastada vihemalt hindamisaruandes. Kui hindamisaruandes ei leita, et kdnealune ravim
sisaldab uut toimeainet, siis jireldatakse, et kdnealune ravim sisaldab sama toimeainet kui varem miitigiloa saanud
veterinaarravim.

Toimeainete kombinatsioon

Kui hinnatav veterinaarravim sisaldab samas ravimvormis toimeainete kombinatsiooni, ksitatakse seda uue veterinaar-
ravimina, mis vajab eraldi miiiigiluba, olenemata sellest, kas moned voi kdik selles sisalduvad toimeained on
veterinaarravimis kasutamiseks heaks kiidetud. Kombineeritud veterinaarravimi miiiigiluba ei kuulu juba miiiigiloa saanud
ja tihte kombineeritud veterinaarravimi ainetest sisaldava veterinaarravimi vi -ravimite sama miiiigiloa alla.

Kui hinnatav veterinaarravim sisaldab ainult ithte toimeainet, mis kuulus miiiigiloaga kombineeritud veterinaarravimi
hulka, tuleb sellist veterinaarravimit kisitada uue veterinaarravimina, mis vajab eraldi miitigiluba. Kuna miiiigiloaga
kombineeritud ravimi kasu ja riski suhe on seotud toimeainete kombinatsiooniga, peab uue miiiigiloa taotleja tdendama
ainult iihte ainet sisaldava veterinaarravimi positiivset kasu ja riski suhet. Uue veterinaarravimi miitigiluba ei kuulu juba
miiiigiloa saanud kombineeritud veterinaarravimi sama miiiigiloa alla.

Miiiigiloa muudatused

Miiiigiloa kehtivusaja jooksul vdivad miitigiloa tingimuste muudatused kaasa tuua lisakaitseperioode. Sellega seoses on
tdhtis teha vahet jargmistel muudatustel:

— muudatused, mis pikendavad iihtse turu Raitse perioodi: artikli 40 1digetes 1-3 ettendhtud stsenaariumide korral
pikendatakse sama miiiigiloa kaitseperioodi. Seega ei tohi geneerilise ega hiibriidse veterinaarravimi taotlust esitada
kuni pikendatud kaitseperioodi 1&puni;

32/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



ELT C, 23

.2.2024

ET

6.3.

muudatused, millega kaasneb uus (eristatav) kaitseperiood: artikli 40 15igetes 4 ja 5 ettendhtud stsenaariumide korral ning
juhul, kui esimesele miitigiloale lisatakse uusi ndidustusi (muudatusena vdi eraldi miiiigiloana), hakkab kehtima eraldi
kaitseperiood. Kdnealune eraldi periood on seotud itksnes asjaomast muudatust toetavate tehniliste eridokumentidega
ning sellega ei taasalustata ega pikendata sama miiiigiloa kaitseperioodi ega mdojutata olemasolevaid geneeriliste
veterinaarravimite miitigilube.

Sama miiiigiloa kaitseperioodi arvestamine

Alguskuupiev

SMA kaitseperioodi algus on kuupdev, mil liidus anti esimene miitigiluba kooskdlas farmaatsiaalase acquis'ga (*).
Kaitseperioodi ei taasalustata uute sihtliikide, toimeainekoguste, ravimvormide, manustamisteede voi esitlusvormide
korral, mida vib hiljem lisada muutmismenetluse (voi eraldi miiiigiloa) kaudu.

Uute niidustuste toetuseks esitatud konkreetsete tehniliste dokumentide ning artikli 40 1digetes 4 ja 5 ettendhtud
stsenaariumide suhtes kohaldatavate kaitseperioodide alguskuupieva on selgitatud punktis 6.4.

Kestus

Vastavalt artikli 39 16ikele 1 on kaitseperiood jargmine:

a)

b)

9

d)

veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette nihtud veterinaarravimite puhul 10 aastat;

veiste, lihalammaste, sigade, kanade, koerte ja kasside jaoks ette ndhtud mikroobivastaste veterinaarravimite puhul, mis
sisaldavad mikroobivastast toimeainet, mida ei ole taotluse esitamise kuupdevaks kasutatud tthegi liidus antud
miiiigiloaga veterinaarravimi toimeainena, 14 aastat;

mesilaste jaoks ette nahtud veterinaarravimite puhul 18 aastat;

muude kui punktides a ja ¢ osutatud loomaliikide jaoks ette ndhtud veterinaarravimite puhul 14 aastat.

Lisaks on artikli 40 16igetes 1-3 sitestatud, et kui miiiigiluba antakse uutele sihtliikidele vai kui miitigiloale lisatakse hiljem
sihtliike, v8ib eespool nimetatud perioode pikendada kuni 18 aastani. Kaitseperioodi pikendatakse ainult juhul, kui uue
sihtliigi taotlus esitatakse vdhemalt kolm aastat enne artikli 39 kohase kaitse 16ppemist. Kolmeaastase ajavahemiku
kiinniseks on muutmistaotluse esitamise kuupieyv.

Kaitseperioodi pikendamise pikkus sdltub miiiigiloaga hélmatud voi sellele lisatud loomaliikide tiiiibist.

(i)

*)

Veised, lihalambad, sead, kanad, koerad ja kassid (peamised sihtliigid) Lisa-aasta lisatakse esimese miiiigiloaga
holmatud tdiendavate peamiste sihtliikide kohta voi seejirel miiiigiloaga hdlmatud peamiste sihtliikide kohta hiljemalt
kolm aastat enne kaitseperioodi 16ppu.

— Niide 1. Veterinaarravimi miiligiluba antakse veistele ja sigadele (10+1) ning seda laiendatakse viis aastat hiljem
kassidele ja koertele (+1+1); kaitseperiood = 13 aastat.

— Niide 2. Mikroobivastase veterinaarravimi miiiigiluba (uus toimeaine) antakse ravimi kasutamiseks kassidel ja
koertel; kaitseperiood = 15 aastat (14+1).

Sihtliigid, vilja arvatud veised, lihalambad, sead, kanad, koerad, kassid (edaspidi ,vihemtihtsad sihtliigid*)
Lisandub veel neli aastat iga esimese miitigiloaga hdlmatud uue vihemtihtsa sihtliigi kohta (vilja arvatud juhul, kui
esimene miiiigiluba sisaldab mesilasi) voi iga uue sellise vihemtihtsa sihtliigi kohta, mis lisatakse miiiigiloale hiljemalt
kolm aastat enne kaitseperioodi 1dppu.

— Niide 1. Veterinaarravimile antakse partide ja kalkunite miiiigiluba = 18 aastat (14+4).

Mairuse artikli 39 Iige 2.
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— Niide 2. Veterinaarravimile antakse partide ja kalkunite miitigiluba (14+4) ning viis aastat hiljem laiendatakse seda
hanele; kaitseperiood (+4) = 18 aastat (*).

Peamisi ja vihemtihtsaid sihtliike hdlmavad miiiigiload

Artikli 40 16ikes 1 kisitletakse stsenaariumi, kus iiks voi mitu peamist sihtliiki lisatakse miiiigiloale, mis juba hdlmab iihte
vOi mitut peamist sihtliiki. Artikli 40 15ikes 2 kisitletakse stsenaariumi, kus iiks voi mitu vihemtihtsat sihtliiki lisatakse
miitigiloale, mis juba hdlmab iihte vdi mitut vihemtahtsat sihtliiki. Sama miiiigiluba v6ib aga puudutada nii peamisi kui ka
vihemtihtsaid sihtliike.

Kui miiiigiluba holmab nii peamisi kui ka vihemtahtsaid sihtliike, tuleks tehniliste dokumentide kaitseperiood arvutada
jargmiselt:

1) kui esmane miitigiluba puudutab peamisi ja vihemtahtsaid sihtliike, tuleks esmalt kohaldada artikli 39 16ike 1 punktis a
sdtestatud kaitseperioodi;

2) secjirel tuleks kaitset pikendada artikli 40 I6igete 1 ja 2 kohaselt;

3) kohaldatakse artikli 40 1ikes 3 sdtestatud 18-aastast maksimaalset kaitseperioodi.
Allpool on esitatud illustreerivad ndited.

— Niide 1. Miitigiloa taotlus hdlmab veiseid ja kitsi; kaitseperiood = 14 aastat (10+4).

— Niide 2. Kitsede ja lihalammaste jaoks antud miiigiluba (10+4) laiendatakse hiljem veistele (+1); kaitseperiood = 15
aastat.

— Niide 3. Partide ja kalkunite jaoks antud miiiigiluba (14+4) laiendatakse hiljem kanadele (+1); kaitseperiood = 18
aastat ().

Sihtliigid

Tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel tuleb sihtliigi kontseptsiooni tdlgendada nii, et sihtliigi alamliike
(tduge) vdi alamkategooriaid ei késitata erineva sihtliigina. Nditeks ei saa kisitada sihtliigi lisamisena seda, kui munakanad
lisatakse sellise ravimi omaduste kokkuvdttesse, mida juba lubatakse kasutada broileritel (asjakohasel ndidustusel). Samuti
ei saa tehniliste dokumentide kaitse normide kohaldamisel pidada sihtliigi lisamiseks seda, kui porsad lisatakse sellise
ravimi omaduste kokkuvottesse, mida juba lubatakse kasutada tdiskasvanud sigadel (asjakohasel naidustusel).

6.4. Muude tehniliste dokumentide kaitse

6.4.1. Ndidustused

Méiruses ei ole konkreetselt sitestatud iiksikasju ndidustustega seoses esitatud tehniliste dokumentide kaitse kohaldamise
kohta. Néidustusi ei mainita ka tehniliste dokumentide kaitse normidele viitavates pdhjendustes ega artiklites 39 ja 40. Ent
mddruse artikli 38 16ike 3 kohaselt ei kuulu niidustused sama miitigiloa alla. Seetdttu tuleks iildjuhul arvestada, et uue
ndidustuse lisamise aluseks olevate tehniliste dokumentide korral on digus uuele eraldiseisvale kaitseperioodile.

Samas oleks see vastuolus rahva- ja loomatervise ja keskkonnakaitse korge taseme tagamise eesmirkidega ning
pohimdttega, et originaalveterinaarravimi ja geneerilise veterinaarravimi ravimiteave peaks olema mdiruse artikli 18
loike 6 kohaselt olemuselt sarnane, kui originaalveterinaarravimi ravimiteabe kinnitamiseks, ajakohastamiseks voi
muutmiseks vajalike tehniliste dokumentide esitamine seoses olemasoleva nididustusega tooks kaasa originaalveteri-
naarravimi ravimi omaduste kokkuvdtte ja geneerilise veterinaarravimi ravimiteabe vahelised erinevused, mis on seotud
veterinaarravimi kasutamisega asjakohase naidustuse korral.

(**) Kuigi koigi sihtliikide lisamise jarel on andmekaitseperiood kokku 22 aastat, kohaldatakse artikli 40 1dikes 3 sitestatud 18-aastast
piirangut.

(*) Kuigi koigi sihtliikide lisamise jarel on andmekaitseperiood kokku 19 aastat, kohaldatakse artikli 40 I6ikes 3 sitestatud 18-aastast
piirangut.
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Seega tuleb arvestada, et tehnilised dokumendid, mis on esitatud selleks, et toetada konkreetse ndidustusega olemuslikult
seotud ravimiteabe muudatusi, nagu uus annus (¥'), ravi kestus, ravis kasutamise koht (nt esmane ravim, teisene ravim),
ning ravimiteabe muud aspektid, mis on olulised ravimi ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks asjakohasel naidustusel (nt
teave samaaegse ravi voi ravitoime alguse voi kestuse kohta), on holmatud asjakohase ndidustuse kaitseperioodiga.
Jarelikult voib selliseid muudatusi asjakohasel juhul kajastada geneeriliste veterinaarravimite miiiigiloas.

Seda illustreerivad jargmised néited.
— Niide 1.

— 15. jaanuaril 2023 antakse veterinaarravimi miitigiluba sapiteede spasmide raviks koertel. Ravimi annustamist
sapiteede spasmide korral muudetakse 2026. aasta detsembris pirast konfidentsiaalsete andmete esitamist.

— Sapiteede spasmide ravi ndidustusega seotud ja sealhulgas annustamise muutmiseks esitatud tehniliste dokumentide
kaitseperiood 16peb 15. jaanuaril 2033.

— Niide 2.

— 10. juunil 2026 antakse veterinaarravimi muiigiluba kéhulahtisuse siimptomaatiliseks raviks koertel. Kéhulahtisuse
siimptomaatilise ravi kestust muudetakse 2030. aasta septembris parast konfidentsiaalsete andmete esitamist.

— Kohulahtisuse siimptomaatilise ravi ndidustust kasitlevate, sealhulgas ravi kestuse muutmiseks esitatud tehniliste
dokumentide kaitseperiood 16peb 10. juunil 2036.

— Niide 3.

— 10. mirtsil 2025 antakse kasside parasiidivastase veterinaarravimi miiiigiluba. Pdrast miitigiloas kohustuslikuna
kehtestatud turustamisjirgse uuringu tulemusi kehtestatakse 3. septembril 2032 kasutuspiirang seoses
ndidustusega, mis oli eelnevalt antud keskkonnaprobleemide tottu.

— Tehniliste dokumentide kaitseperiood 16peb 10. mirtsil 2035, sealhulgas seoses 2032. aastal kehtestatud
kasutuspiiranguga.

— Niide 4.

— 5. aprillil 2024 antakse veterinaarravimi miiiigiluba koerte limfoomi raviks. Pirast signaalide haldamist viib taotleja
labi turustamisjirgse uuringu. Uuringu tulemuste pdhjal taotleb miiiigiloa hoidja ravimiteabe muutmist seoses
ravimit manustavatele veterinaararstidele ettenihtud ettevaatusabindudega. Miitigiluba muudetakse 25. novembril
2030.

— Liumfoomi niidustusega seotud tehniliste dokumentide kaitseperiood 16peb 5. aprillil 2034. Muudatusega, mis
kehtestati 25. novembril 2030, ei kaasne kaitseperioodi ning seda tuleks asjakohasel viisil viivitamata kajastada
geneeriliste veterinaarravimite ravimiteabes.

Andmekaitseperiood

Oluline on mirkida, et kuna uued ndidustused ei ole SMA osa, ei laienda uue ndidustuse andmine varem antud miiiigiloa
kaitset ega taasalusta selle aluseks oleva SMA kaitseperioodi. Uue niidustuse kaitseperiood puudutab iiksnes uue
ndidustuse andmisega seotud tehnilisi dokumente kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta. See periood kohaldub alates
uue ndidustuse andmise otsuse vastuvdtmise kuupdevast (olenemata sellest, millal anti esmane miitigiluba).

(*) Vilja arvatud juhul, kui kohaldatakse artikli 40 16ikes 5 sitestatud tingimusi, misjuhul nelja-aastast kaitseperioodi kohaldataks iiksnes
uut annust toetavate tehniliste dokumentide suhtes.
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Vottes arvesse tehniliste dokumentide kaitse normide iildeesmirki ja artikli 40 1digete 1-3 konkreetset sdnastust, mille
puhul seotakse kaitseperioodi pikendamine esmase miitigiloa andmisega, tuleks arvestada, et nendes artiklites ettendhtud
tdiendavaid pikendamisperioode ei kohaldata tehniliste dokumentide suhtes, mis on esitatud uue niidustuse toetuseks
pdrast esmase miiiigiloa andmist.

Sellest tulenevalt mdiravad uue niidustuse toetuseks (pdrast miitigiloa andmist) esitatud tehniliste dokumentide
kaitseperioodi iiksnes artiklis 39 ettendhtud perioodid. Seda illustreerivad jirgmised niited.

— Naide 1.

— 30. juunil 2023 saab driithing A miiigiloa ravimi A jaoks, mille ravimi omaduste kokkuv®ote sisaldab lihalammaste
puhul niidustust X. Seejirel esitab sama driithing asjakohased tehnilised dokumendid, et laiendada miitigiluba
kitsede puhul uue ndidustuse Y lisamiseks; muudatuse tegemise luba antakse 15. septembril 2025.

— Kitsede 2025. aastal sihtliikide hulka lisamine on seotud ndidustusega, mida sama miiiigiluba ei hdlma, mistdttu ei
saa sama miiiigiloa kaitseperioodi pikendada. Seetdttu voib dritthing B esitada alates 30. juunist 2031 (s.o kaks
aastat enne 10-aastase kaitseperioodi 10ppu) geneerilise veterinaarravimi taotluse niidustuse X kasutamiseks
lihalammaste puhul, kasutades ravimit A originaalveterinaarravimina.

— Ariithing B voib alates 15. septembrist 2037 (s.0 kaks aastat enne 14-aastase kaitseperioodi 1dppu) esitada
geneerilise veterinaarravimi muudatuse taotluse, mis hdlmab uut ndidustust Y kitsede puhul, kasutades ravimit A
originaalveterinaarravimina.

— Niide 2.

— 30. juunil 2023 saab driithing A miiigiloa ravimi A jaoks, mille ravimi omaduste kokkuvote sisaldab lihalammaste
puhul niidustust X. Seejarel esitab sama driithing asjakohased tehnilised dokumendid, et laiendada miiiigiluba nii, et
see hdlmaks lihalammaste ja kitsede puhul kasutatavat uut ndidustust Y; muudatuse tegemise luba antakse
15. septembril 2025.

— Niidustuse X kaitseperiood on 14 aastat (10+4). Seetdttu voib ériithing B esitada alates 30. juunist 2035 (s.o kaks
aastat enne kaitseperioodi 16ppu) geneerilise veterinaarravimi taotluse ndidustuse X kasutamiseks lihalammaste ja
kitsede puhul, kasutades ravimit A originaalveterinaarravimina.

— Uue néidustuse Y kaitseperiood on 10 aastat (*%). Seetdttu voib ériithing B esitada alates 15. septembrist 2033 (s.o
kaks aastat enne kaitseperioodi 18ppu) geneerilise veterinaarravimi taotluse niidustuse Y kasutamiseks
lihalammaste ja kitsede puhul, kasutades ravimit A originaalveterinaarravimina.

Eespool selgitatud tehniliste dokumentide kaitseperiood kehtib olenemata sellest, kas uut naidustust taotletakse eraldi
miitigiloana v&i olemasoleva miiiigiloa muudatusena. Eraldi miiiigiloa andmisega lubatavate suundumuste ja esmase
miiiigiloa tingimuste muutmisega lubatavate suundumuste eristamine muudaks vormi sisust tdhtsamaks ja vdimaldaks
taotlejatel lihtsal moel saada tdiendavaid kaitseperioode ().

6.4.2.  Ohutustestid ja jidkide tuvastamise testid ning prekliinilised ja kliinilised uuringud jidkide piirnormide kohta

Artikli 40 [6ikes 4 on sitestatud viieaastane kaitseperiood ohutustestidele ja jadkide tuvastamise testidele ning uuringutele,
mis on seotud andmetega, mis on esitatud jidkide piirnormide kehtestamiseks kooskdlas méddrusega (EU) nr 470/2009
miitigiloa taotluse voi muudatuse raames. Kaitseperioodi hakatakse arvestama alates selle miiiigiloa andmise otsuse
vastuvdtmise kuupdevast, mille jaoks need anti.

(**) Punkti 6.3 alajaos ,Peamiste ja vihemtdhtsate sihtliikidega seotud miiiigiload* selgitatakse, kuidas arvestada kaitseperioodi, kui
miitigiluba antakse ravimi kasutamiseks peamistel ja vihemtihtsatel sihtliikidel. Kdnealuses ndites on esimesena arvestatav
kaitseperiood lihalammaste puhul kohaldatav kaitseperiood. Pealegi — kuna niide on seotud uue ndidustusega, ei pikendata ndidustust
toetavate asjakohaste tehniliste dokumentide kaitseperioodi sihtliigi (kitsed) lisamisega.

(*) Vt 28.juuni 2017. aasta otsus kohtuasjas Novartis Europharm vs. komisjon, C-629/15, EU:C:2017:498.

36/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



ELT C, 23.2.2024 ET

Méidruse artikli 40 ldikes 4 sitestatud kaitse piirdub iiksnes asjaomaste testide, uuringute ja katsetega ning sellega ei
pikendata tihtse turu kaitse perioodi.

6.4.3. Ravimvormi, manustamistee véi annustamise muudatused, mis on téendatult vihendanud mikroobide voi
parasiitide resistentsust voi parandanud kasu ja riski suhet

Selliste muudatuste toetuseks esitatud prekliiniliste ja kliiniliste uuringute suhtes kohaldatakse nelja-aastast kaitseperiood;,
mille jooksul teised taotlejad ei tohi asjakohastele uuringutele viidata, vélja arvatud juhul, kui nad on saanud teabekasutus-
nousoleku.

Vastavalt artikli 40 15ikele 5 peab ravimvormi, manustamistee voi annustamise muutmine olema tegur, mis toob kaasa a)
mikroobide v&i parasiitide resistentsuse vihenemise vdi b) veterinaarravimi kasu ja riski suhte paranemise. Ei ole
valistatud, et ravimvormi, manustamistee vdi annuse muutmine vdib olla seotud ka mdne muu muudatusega. Sellistel
juhtudel on artikli 40 loikega 5 ette nihtud tehniliste dokumentide kohaldamiseks alati vaja pdhjendada, kuidas
ravimvormi, manustamistee voi annustamise muutmine aitab kaasa kasu ja riski suhte vdidetavale paranemisele ja/voi
resistentsuse vihendamisele.

Artikli 40 1dikega 5 ette nihtud erikaitse sdltub ametiasutuste hinnangust, et ravimvormi, manustamistee v8i annustamise
muutmine on tdendatult vihendanud mikroobide voi parasiitide resistentsust voi parandanud kasu ja riski suhet.
Mirgitakse, et hinnang selle kohta, kas artikli 40 Idikes 5 sitestatud tingimused on tdidetud, erineb veterinaarravimi
kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse profiili ning selle kasu ja riski vahekorra hindamisest. Niiteks on miiiigiloa muudatuse
kaudu voéimalik annustamist muuta isegi siis, kui asjaomane padev asutus ei rahulda taotleja artikli 40 16ike 5 kohast
nouet. Kui artikli 40 15ikes 5 sdtestatud tingimused on tdidetud, lisatakse avalikule hindamisaruandele sdnaselge kinnitus.

Miiruse artikli 40 1dikega 5 ette ndhtud kaitse piirdub iiksnes asjakohaste prekliiniliste voi kliiniliste uuringutega ega
pikenda sama miiiigiloa kaitseperioodi. Kaitseperioodi hakatakse kohaldama alates asjaomase muudatuse lubamisest
(olenemata sellest, millal anti esmane miiiigiluba).

6.5. Artiklite 18 ja 19 kohaselt antud miiiigilubade hoidjate uuenduslikkus

Maiiruse iiks eesmirke on soodustada innovatsiooni tehniliste dokumentide kaitse tugevdatud siisteemi abil. Veterinaar-
ravimite sektoris vOib innovatsioon périneda arendajatelt, kes esitavad prekliiniliste ja kliiniliste uuringutega toetatud
miitigiloa taotluse, kuid see vdib piarineda ka geneeriliste ravimite miiiigilubade hoidjatelt, kes investeerivad oma ravimite
innovatsiooni ja arendavad toodet edasi, naiteks lisades uusi ndidustusi vdi uusi sihtliike. Phjenduses 36 kinnitatakse, et
seadusandja ei soovinud premeerida innovatsiooni mitte ainult uute veterinaarravimite, vaid ka olemasoleva miiiigiloaga
veterinaarravimite valdkonnas.

Miiruse artiklites 39 ja 40 sdtestatud tehniliste dokumentide kaitse ei ole seotud ega piirdu kindlat liiki taotlustega (*°).
Seega voib miiiigiloas kasitletud ja tehniliste dokumentidega toetatavale innovatsioonile médrata kaitse, olenemata selle
diguslikust alusest, tingimusel et madruses sitestatud asjakohased tingimused on tdidetud.

Artiklites 39 ja 40 sitestatud kaitseperiood tuleks arvutada punktide 6.5.1 ja 6.5.2 kohaselt, vittes arvesse mairuse
artikli 38 15iget 3.

6.5.1.  Uut toimeainekogust, ravimvormi, manustamisteed voi sihtliiki toetavad tehnilised dokumendid

Algselt artikli 18 (voi artikli 19) alusel antud miiiigiloa hoidjad véivad koostada vajalikud tehnilised dokumendid, et lisada
uusi toimeainekoguseid, ravimvorme, manustamisteid voi sihtliike, mis ei ole originaalveterinaarravimi puhul lubatud.
Sellise uuenduse jaoks voib muuta olemasolevat miiiigiluba voi esitada eraldi taotluse. Tagajdrjed asjakohaste tehniliste
dokumentide kaitsele peaksid olema samad.

(*) Vt madruse artikli 38 1dige 1.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 37/42



ET

ELT C, 23.2.2024

Kui artikli 18 (voi artikli 19) alusel antud miiiigiloa hoidjad saavad nende koostatud tehniliste dokumentide alusel loa uue
toimeainekoguse, ravimvormi, manustamistee vdi sihtliigi jaoks, kohaldatakse asjakohaste tehniliste dokumentide suhtes
artikli 39 kaitseperioode, vottes arvesse sama miitigiloa kontseptsiooni. Kuna sama miiiigiloa kontseptsiooni ei kohaldata
erinevate miitigiloa hoidjate suhtes, on asjakohane eristada kahte jargmist stsenaariumi.

— 1. stsenaarium: artikli 18 (voi artikli 19) alusel antud miiiigiloa hoidja ei ole sama kui originaalveterinaarravimi miiiigiloa hoidja:
uue toimeainekoguse, ravimvormi, manustamistee voi sihtliigi lisamiseks esitatavate tehniliste dokumentide suhtes
kohaldatakse artiklis 39 sitestatud kaitseperioode. Kaitseperioodi arvestatakse alates asjaomase muudatuse (voi
asjakohasel juhul uue miiiigiloa) andmisest.

Parast artiklis 39 sdtestatud kaitseperioodi kohaldamist miiiigiloa hoidja suhtes vib samale miiiigiloale iga jirgneva
sihtliikide lisamise korral kohaldada ainult artiklis 40 sitestatud kaitseperioodi (olenemata sellest, kas seda laiendatakse
uutele liikidele muudatuse voi uue miiigiloa taotluse kaudu). Sama miiiigiloa kontseptsiooni kohaldatakse ka
toimeainekoguste, ravimvormide v0i manustamisteede hilisema lisamise suhtes (kas muudatuse vdi uue taotluse kaudu).

Niide:

— dritthingul A on miitigiluba geneerilise veterinaarravimi kasutamiseks maohaavandi raviks koertel (sama nagu
originaalveterinaarravimil). Pirast ndutavate tehniliste dokumentide esitamist laiendab &ritthing A midigiluba
kasside maohaavandi ravile. Ariithingu A koostatud tehniliste dokumentide kaitse v3ib olla 10 aastat (artikli 39
16ike 1 punktis a osutatud kaitseperioodi kohaldamine);

— kui viis aastat pirast eespool nimetatud muudatust to6tab ariithing A vilja tehnilise lisateabe, et laiendada
naidustust hobustele, voib dritthingu A koostatud tehniliste dokumentide suhtes, mis toetavad veterinaarravimi
kasutamist maohaavandi raviks kassidel ja hobustel, kohaldada 14-aastast kaitseperioodi (10+4).

— 2. stsenaarium: artikli 18 (voi artikli 19) alusel antud miiiigiloa hoidja on sama kui originaalveterinaarravimi miiiigiloa hoidja
(omaniku enda geneeriline ravim): kuna originaalveterinaarravimi miiiigiluba ja geneerilise veterinaarravimi miiiigiluba
kuuluvad sama miiigiloa alla, ei ole sellisel miitigiloa hoidjal voimalik artikli 18 (voi artikli 19) kohase uue taotluse
esitamisega hoida korvale artiklis 39 sitestatud kaitseperioodidest. Seega ei saa uute toimeainekoguste, ravimvormide
ja manustamisteede lisamisega kaasneda artikli 39 kohased kaitseperioodid, sest need kuuluvad originaalveteri-
naarravimi sama miiiigiloa alla. Uute sihtliikide lisamisega kaasneb aga artiklis 40 sitestatud tdiendav kaitseperiood
(tingimusel, et selles sitestatud tingimused on tdidetud).

Niide:

— driithingul B on miitigiluba veterinaarravimi kasutamiseks maohaavandi raviks koertel. Kolm aastat pdrast miiiigiloa
saamist laiendab driithing B miiiigiluba kasside maohaavandi ravimisele. Neli aastat parast nimetatud muudatust
lajiendab iriithing B miiiigiluba hobustele. Koerte, kasside ja hobuste maohaavandi ravi jaoks antud miitigiluba
toetavate tehniliste dokumentide suhtes kohaldatakse 15-aastast kaitseperioodi (10+1+4).

6.5.2.  Uut ndidustust toetavad tehnilised dokumendid

Kaitseperiood algab uue ndidustuse lisamisega alates miiiigiloa muutmise kuupievast.

Niide:

— kanade raviks ette nahtud geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa hoidja esitab tdiendavad uuringud ja katsed, et lisada
uus ndidustus (samuti kanade raviks) viis aastat parast geneerilise veterinaarravimi miiiigiloa saamist.
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— Kaitseperiood = 10 aastat alates tdiendava naidustuse lubamisest (kaitset kohaldatakse ainult tdiendava niidustuse
toetuseks esitatud tehniliste dokumentide suhtes).

6.6. Enne 28. jaanuari 2022 antud miiiigilubade tehniliste dokumentide kaitse

Enne 28. jaanuari 2022 antud miiiigilube toetavate tehniliste dokumentide suhtes kehtivad direktiivis 2001/82/EU
sitestatud andmekaitse- ja turukaitseperioodid.

See-eest nende miiiigilubade muudatusi toetavate tehniliste dokumentide suhtes kohaldatakse mairusega (EL) 2019/6
ettendhtud kaitseperioode, kui selles mairuses sitestatud asjakohased tingimused on tdidetud. Vdimalikud on erinevad
stsenaariumid, sealhulgas jargnevad.

— Olemasolevate miiiigilubade tingimused: artikli 152 13ikes 3 on sitestatud, et artiklis 39 sitestatud kaitseperioode ei
kohaldata originaalveterinaarravimite suhtes, millele on antud luba enne 28. jaanuari 2022. Selle artikli eesmirk on
sdilitada direktiivi 2001/82/EU alusel enne 28. jaanuari 2022 heakskiidetud miiiigilubade tingimuste toetuseks esitatud
tehniliste dokumentide suhtes kohaldatavad kaitseperioodid.

Sellest jareldub, et artiklis 39 ettendhtud kaitseperioode ei kohaldata tehniliste dokumentide suhtes, mis on esitatud
enne 28. jaanuari 2022 heakskiidetud miitigilubade tingimuste toetuseks. Nditeks ei pikene 2019. aasta jaanuaris
vihemtihtsat loomaliiki hdlmava miitigiloa toetuseks esitatud tehniliste dokumentide kaitseperiood automaatselt
14 aastale.

— Uued ndidustused: artikli 38 15ikes 3 sitestatud sama miiiigiloa kontseptsiooni kohaldatakse enne 28. jaanuari 2022
antud miiigilubade suhtes (*!). Arvestades, et mdiruse kohaselt ei hdlma sama miiiigiluba enam uusi ndidustusi, on
pdrast 28. jaanuari 2022 antud uue niidustuse toetuseks esitatud tehniliste dokumentide puhul digus kohaldada
kaitseperioodi.

Kuigi mairuses ei ole konkreetselt sitestatud kirjeldatud stsenaariumi puhul kohaldatavaid kaitseperioode, toetavad
artiklis 39 sitestatud perioodide kohaldamist jirgmised kaalutlused:

— uus ndidustus ei kuulu enne 28. jaanuari 2022 kehtinud sama miiiigiloa koosseisu ning

— oleks ebajirjekindel kohaldada erinevaid kaitseperioode olenevalt sellest, kas uus ndidustus esitatakse olemasoleva
miiiigiloa muudatusena voi uue miiiigiloana.

Kaitseperiood kehtib ainult asjakohase niidustuse toetuseks esitatud tehniliste dokumentide suhtes ning sellega ei
laiendata kohaldatavat kaitset miiiigiloa iilejadnud aspektidele.

— Uued sihtliigid: artiklit 40 kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022 koigi miiiigilubade, —sealhulgas
direktiivi 2001/82/EU vdi madruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigilubade suhtes (). Kui artikli 40 sdnastuse
tolgendamisel viidatakse artiklis 39 sitestatud kaitseperioodidele, siis selle stsenaariumi puhul, kus enne 28. jaanuari
2022 antud miiiigiloale lisatakse uus sihtliik, tuleb arvesse votta ka artikli 152 15iget 3.

Arvestades, et madruse artikli 152 Idige 3 takistab enne 28. jaanuari 2022 heakskiidetud miiiigilubade tingimuste
toetuseks esitatud tehniliste dokumentide puhul kohaldatavate kaitseperioodide taasalustamist, tuleks jdreldada, et
konealuse stsenaariumi puhul tuleks kohaldada artiklis 40 sitestatud kaitseperioode jirgmiselt:

— uued sihtliigid vastavalt artikli 40 ldikele 1 (peamised sihtliigid): iga tdiendava sihtliigi kohta kohaldatakse
direktiivi 2001/82/EU kohast tdiendavat iiheaastast kaitseperioodi, tingimusel et muudatuse korral on taotlus
esitatud vahemalt kolm aastat enne direktiivi 2001/82/EU kohase kaitseperioodi loppu;

() Vt madruse artikli 152 Idige 1.
(*) Vt madruse artikli 152 Idige 1.
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— uued sihtliigid vastavalt artikli 40 15ikele 2 (vdhemtéhtsad sihtliigid): iga tdiendava sihtliigi kohta kohaldatakse
direktiivi 2001/82/EU kohast tdiendavat nelja-aastast kaitseperioodi, tingimusel et muudatuse korral on taotlus
esitatud vahemalt kolm aastat enne direktiivi 2001/82/EU kohase kaitseperioodi 1dppu.

Kahe kirjeldatud stsenaariumi puhul kohaldataks artikli 40 1ikes 3 ette niahtud maksimaalset 18-aastast perioodi.

— Artikli 40 16ike 5 nduetele vastavad uued ravimvormid, manustamisteed v8i annustamine: parast 28. jaanuari
2022 kohaldatakse asjaomaste uuringute puhul kohaldatavat nelja-aastast tdiendavat kaitseperioodi koigi
miiiigilubade, sealhulgas direktiivi 2001/82/EU vdi mddruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigilubade suhtes
alates vastava muudatuse voi miiiigiloa heakskiitmise otsuse kuupdevast (*%).

Kaitseperiood kehtib ainult asjaomase ravimvormi, manustamistee voi annustamise kehtestamise toetuseks esitatud
tehniliste dokumentide suhtes ning sellega ei laiendata kohaldatavat kaitset miiiigiloa iilejainud aspektidele.

— Jadkide piirnorme toetavad tehnilised dokumendid: pirast 28. jaanuari 2022 kohaldatakse asjaomaste testide ja
uuringute puhul vastavalt artikli 40 16ikele 4 kohaldatavat viieaastast tdiendavat kaitseperioodi kdigi miiigilubade,
sealhulgas direktiivi 2001/82/EU vdi mddruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigilubade suhtes alates vastava
muudatuse voi miiigiloa heakskiitmise otsuse kuupievast (™).

Kaitseperiood kehtib ainult asjakohase jadkide piirnormi toetuseks esitatud tehniliste dokumentide suhtes ning sellega ei
lajendata kohaldatavat kaitset miiiigiloa iilejddnud aspektidele.

7. KESKKONNA JA INIMESTE TERVISHOIU ARVESTAMISE KAITSE

7.1. Keskkonnariski hindamine

Soovimatute keskkonnamdjude riskid on osa veterinaarravimite riskiprofiilist (**). Seetdttu keeldutakse miiiigiloa
andmisest, kui leitakse, et saadavast kasust suuremate keskkonnariskide tSttu on veterinaarravimi kasu ja riski suhe
negatiivne. Lisaks noutakse madrusega miiigilubade andmisest keeldumist, kui keskkonnariskidega ei ole piisavalt
tegeletud (*).

Keskkonnariski hindamine on osa ohutusalasest teabest, mis tuleks esitada miiiigiloa taotluses.

Maiiruse artiklite 18, 19 v&i 21 alusel esitatud taotlustes viidatakse varasema veterinaarravimi miiiigiloa toetuseks esitatud
andmetele. Kuna sellistel juhtudel on varem miitigiloa saanud veterinaarravimi keskkonnariske juba hinnatud, ei nduta
keskkonnariski hindamise esitamist, vilja arvatud juhul, kui originaalveterinaarravimile | ristviidatud veterinaarravimile on
antud mutigiluba enne 1. oktoobrit 2005 (vt punktid 4.5.5.1 ja 4.8).

7.2. Ravimiteave ja riskivihendamismeetmed

Veterinaarravimite keskkonnariskid on seotud ravimi koostise ja hinnangulise kokkupuute tasemega, mille omakorda
mdédravad ravimvorm, annus ja manustamistee ning kavandatud kasutusviis (ndidustus ja sihtliik). Teabematerjalid sarnase
koostisega veterinaarravimite keskkonnariskide ja asjakohasel juhul riskivihendamismeetmete kohta peaksid olema
sarnased, kui erinevused ei ole nduetekohaselt pdhjendatud (nt erinevad manustamisteed, millel on tihtis m&ju ravimi
sattumisele keskkonda).

Juhtudel, kui originaalveterinaarravimi | ristviidatud veterinaarravimi ravimiteave ei sisalda teavet keskkonnariskide kohta,
kuid selline teave muutub hiljem kittesaadavaks (nt pirast sarnaste veterinaarravimite miitigilubade hindamist), peaks
asjaomase originaalveterinaarravimi | ristviidatud veterinaarravimi miiigiloa hoidja ravimiteavet vajaduse korral
ajakohastama (7).

(”*) Vt madruse artikli 152 1oige 1.

(* Vt madruse artikli 152 15ige 1.

(**) 'Vt kasu ja riski suhte méératlus, mis on sitestatud maaruse artikli 4 16ikes 19.
(*) Vt madruse artikli 37 16ike 2 punkt i.

() Vt madruse artikli 58 1dige 4.
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7.3. Toimeained, mis on piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised voi viga piisivad ja viga bioakumuleeruvad

Artikli 37 18ike 2 punkti j kohaselt ei saa padevad asutused anda toiduloomadel kasutamiseks ette nihtud veterinaarravimi
miiiigiluba, kui ravim sisaldab toimeainet, mis on piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline vdi viga piisiv ja vdga bioakumuleeruv,
vilja arvatud juhul, kui kdnealune toimeaine on oluline loomatervist ohustava tdsise riski drahoidmiseks voi kontrolli all
hoidmiseks.

Aine tuleks piisiva, bioakumuleeruva ja toksilisena voi viga piisiva ja viga bioakumuleeruvana identifitseerida vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH-méirus) XIII lisas madratletud identifitseerimiskri-
teeriumidele (**). Seega, kui aine on REACH-midruse identifitseerimiskriteeriumide kohaselt tunnistatud piisivaks,
bioakumuleeruvaks ja toksiliseks | viga piisivaks ja bioakumuleeruvaks, on selline méiratlus asjakohane artikli 37 I6ike 2
punkti j kohaldamisel.

Taotluse hindamise raames tehakse kindlaks, kas toimeaine on oluline loomatervist ohustava tdsise riski drahoidmiseks voi
kontrolli all hoidmiseks.

Miiruse alusel esitatud taotlused

Artikli 37 1ike 2 punkti j kohaldatakse miiiigiloa taotluste v6i muudatuse taotluste suhtes, mille eesmirk on laiendada
olemasolevat miiiigiluba toiduloomaliigile. Rohutatakse, et seda sitet kohaldatakse ka artikli 18, 19 voi 21 alusel esitatud
miiiigiloa taotluste suhtes.

Mairuse kohaselt ei ole vaja ajakohastada hinnangut selle kohta, kas toimeaine on pirast miiiigiloa andmist jatkuvalt
vajalik. Pdrast 28. jaanuari 2022 antud miiiigilubade hoidjad peavad siiski tditma artiklis 58 sitestatud kohustused.
Seetdttu kohaldatakse kdesoleva stsenaariumi suhtes mutatis mutandis allpool esitatud kaalutlusi.

Enne méiruse kohaldamist antud miiiigiload (*)

Enne artikli 37 16ike 2 punkti j kohaldamist antud miitigilubade hoidjad ei pea tdendama, et toiduloomadele mdeldud
ravimites sisalduvad piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised voi vdga piisivad ja viga bioakumuleeruvad toimeained on
vajalikud. Kuna keskkonnariskid ja riskid inimeste tervisele on osa veterinaarravimite riskiprofiilist, voib selle
kindlaksmadramine, kas toimeaine on piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline voi véga piisiv ja viga bioakumuleeruv, mojutada
miiiigiloaga veterinaarravimite iildist kasu ja riski suhet.

Kuigi toimeaine identifitseerimine piisiva, bioakumuleeruva ja toksilise ainena vdi vdga piisiva ja viga bioakumuleeruva
ainena ei mdjuta automaatselt olemasolevate miitigilubade kehtivust, peaksid miiiigiloa hoidjad hindama asjaomaste
veterinaarravimite riskiprofiili uute tdendite alusel ja teavitama padevaid asutusi, kui selline uus teave mdjutab ravimi kasu
ja riski suhet (*).

Lisaks noutakse artikli 58 Idikes 4, et miiiigiloa hoidjad ajakohastaksid oma ravimiteavet viimaste teaduslike teadmiste
kohaselt. See kohustus hdlmab ka mis tahes uut teavet, mis on seotud veterinaarravimi mojuga keskkonnale vdi
rahvatervisele.

Ka vdivad pddevad asutused nduda, et asjaomased miiiigiloa hoidjad esitaksid andmed, mis tdendavad, et kasu ja riski suhe
on jatkuvalt positiivne. Lisaks voib kasu ja riski suhet uuesti hinnata miiiigiloa andmise jirgse tegevuse voi liiddu huvide
esildise kontekstis.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU
ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni mddrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105[EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

(") Kdesolevat osa kohaldatakse ka pirast 28. jaanuari 2022 antud miiiigilubade suhtes, mille hindamismenetlus on 16petatud vastavalt
madrusele (EU) nr 726/2004 vai direktiivile 2001/82/EU.

(") Vt médruse artikli 58 1dige 10.
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SONASTIK

1. Sama veterinaarravim —

dokumendi ,Commission communication on the Community marketing authorisation procedures for medicinal
products“ (1*") (,Komisjoni teatis ravimite jaoks ithenduse miitigiloa andmise korra kohta®), jaotises E3 on selgitatud, et
sama kvalitatiivse ja kvantitatiivse toimeainesisaldusega (s.0 sama toimeainekogus) ja sama ravimvormiga ravimeid
tuleb kisitada sama ravimina. See mdaratlus on asjakohane seoses tsentraliseeritud ja riiklike menetluste vastasmdjuga
ning detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetlustega. Sellega seoses tuleks
arvesse votta ka moistete ,taotleja“ ja ,miiiigiloa hoidja“ maaratlusi, nagu on selgitatud punktis 3.3.

2. Niidustus -

veterinaarravimile ettendhtud kasutusviis. See vdib hélmata haiguse ravi, ennetamist vdi diagnoosimist, zootehnilist
kasutamist voi kasutamist eutanaasia eesmargil.

3. Esitlusvorm —

erinevateks esitlusvormideks peetakse pakendi erinevaid suurusi; niiteks veterinaarravimi 30-tabletiline karp
ja 60-tabletiline karp on kaks erinevat esitlusvormi.

4. Uus toimeaine —
uue keemilise, bioloogilise v6i radiofarmatseutilise veterinaarse toimeaine hulka kuuluvad:

(i) keemiline, bioloogiline vdi radiofarmatseutiline aine, mida ei ole varem Euroopa Liidus lubatud kasutada
veterinaarravimi toimeainena, ning

(i) keemiline, bioloogiline vdi radiofarmatseutiline aine, mida on varem Euroopa Liidus lubatud kasutada
veterinaarravimi toimeainena, kui on tdidetud jirgmised tingimused:

— keemilised ained: isomeer, isomeeride segu, keemilise aine kompleks voi derivaat voi sool, mida on varem
Euroopa Liidus lubatud kasutada veterinaarravimi toimeainena, kuid mis on oma ohutuse ja/vdi efektiivsuse
poolest oluliselt erinev sellest varem lubatud keemilisest ainest;

— bioloogilised ained: bioloogiline aine, mida on varem Euroopa Liidus lubatud kasutada veterinaarravimi
toimeainena, kuid mis erineb oluliselt ohutuse ja/vdi efektiivsuse poolest tulenevalt kas molekulaarstruktuuri,
lahtematerjali laadi voi tootmisprotsessi erinevustest voi selliste erinevuste kombinatsioonist.

Immunoloogilised veterinaarravimid: antigeeni voi tiive asendamist voi uue antigeeni voi uue titve lisamist juba
miiiigiloa saanud immunoloogiliste veterinaarravimite puhul ei tohiks kisitada toimeaine asendamise | uue
toimeaine lisamisena. Uuteks toimeaineteks ei loeta ka uusi isolaate vdi mikroorganismide variante, mida on
lubatud kasutada immunoloogilises veterinaarravimis.”

(") ELT C 229, 22.7.1998, Ik 4.

42/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj
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