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1. JOHDANTO

Asetusta (EU) 2019/6 ('), jdljempdna "asetus’, on sovellettu unionissa eldinldakkeisiin 28. paivistd tammikuuta 2022 ().
Talld asetuksella, jolla kumottiin direktiivi 2001/82/EY, on muutettu merkittavasti eldinladkkeiden sddntelykehystd, jotta
sddntely-ympdristod voitaisiin mukauttaa paremmin eldinlddkintdalan erityispiirteisiin ja jotta voitaisiin tukea seuraavia
tavoitteita:

— ihmisten ja eldinten terveyden varmistaminen sekd ympériston suojelu

— sisdmarkkinoiden toiminnan parantaminen

— eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen

— tutkimuksen ja innovoinnin edistiminen

— hallinnollisen taakan keventiminen

— mikrobilddkeresistenssistd kansanterveydelle aiheutuvaan riskiin puuttuminen.

Asetuksen soveltamisen ja tulkinnan olisi niin ollen perustuttava edelld mainittuihin tavoitteisiin.

Komissio on laatinut timdn asiakirjan yhteistydssd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan lddkeviraston,
jaljempdni ‘ladkevirasto’, kanssa auttaakseen sidosryhmid tdyttdimain asetuksen mukaiset velvoitteensa. Ainoastaan
Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta antaa sitovia tulkintoja unionin lainsiddannosta.

2. ELAINLAAKKEET

2.1. Miiritelmi

Asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan ’eldinlddkkeelld’ tarkoitetaan ainetta tai aineiden yhdistelmid, joka tdyttdd ainakin
yhden seuraavista edellytyksista:

a) se on tarkoitettu eldimen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn

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

¢) se on tarkoitettu kiytettiviksi eldimille sairauden syyn selvittimiseksi
d) se on tarkoitettu eldinten eutanasiaan.

Edelld esitetystd voidaan nihd, ettd asetuksessa oleva ’eldinldikkeen’ maaritelma vastaa direktiivissd 2001/82/EY sdddettyd
maédritelmad. Poikkeuksena ovat aineet tai aineiden yhdistelmit, jotka on tarkoitettu eldinten eutanasiaan ja joita pidetddn
nyt eldinlddkkeini asetuksen nojalla ja joihin sovelletaan sen sddntojd ja menettelyji. Eutanasiaan tarkoitettujen aineiden tai
aineiden yhdistelmien sisillyttiminen eldinladkkeen médritelmain on syy sille, ettd asetuksessa viitataan *hyoty-riskisuhteen’
madritelmin yhteydessid 'myonteisiin vaikutuksiin’ eikd ‘hyodyllisiin terapeuttisiin vaikutuksiin’, jota termid kéytettiin
direktiivissda 2001/82/EY. Epdselvyyksien vilttimiseksi selvennetddn, ettd asetuksen mukaista hyodyn’ kasitettd olisi
edelleen tulkittava eldinlddkkeen madritelmén valossa, kuten jiljempdna selitetddn.

Eldinliikkeet pakkaustyypin mukaan

Asetuksen 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetylld vaatimuksella pyritddn suojelemaan eldinlddkkeen ostajaa/kéyttdjaa
estimilld se, ettd valmistaja tai myyjd esittdd kaupallisista syistd eldinlddkkeind valmisteita, joilla ei ole terapeuttisia
vaikutuksia (%).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivind joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

() Jollei siind sdddetyistd siirtymatoimenpiteistd muuta johdu.

() Ks. esimerkiksi tuomio 28.10.1992, Ter Voort, C-219/91, ECLLEU:C:1992:414.
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Tama tarkoittaa, ettd valmisteen katsotaan olevan tarkoitettu sairauden hoitoon tai ehkéisyyn, jos tima on nimenomaisesti
ilmoitettu sen kayttoaiheeksi tai sitd suositellaan téllaiseen tarkoitukseen esimerkiksi myyntipddllysmerkinnoilld,
selosteissa ja/tai suullisesti. Valmistetta pidetddn myos sairauden hoitoon tai ehkiisyyn tarkoitettuna aina, kun valistunut
keskivertokuluttaja saa vaikutelman, ettd kyseiselli valmisteella olisi sen ulkoasun perusteella oltava lddkkeen
ominaisuudet (*).

Vaikka valmisteelle annettu ulkoinen muoto voi olla vahva osoitus myyjin tai valmistajan aikomuksesta markkinoida
valmistetta eldinlddkkeend, se ei kuitenkaan voi olla yksinddn ratkaiseva seikka, koska muutoin tietyt elintarvikkeet, joita
perinteisesti markkinoidaan samankaltaisessa muodossa kuin lddkkeitd, kuuluisivat my6s lddkkeen mairitelmén piiriin ().

Elidinliikkeet kiyttotarkoituksen mukaan

Toisin kuin eldinlddkkeen pakkaustyyppiin perustuvassa maddritelmdssd, jonka laajalla tulkinnalla pyritddn
suojelemaan ostajia/kayttdjid valmisteilta, joilla ei ole sellaista vaikutusta, jota niiltd voisi oikeutetusti odottaa, asetuksen
4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa esitetyn eldinlddkkeen kayttotarkoituksen mukaisen mairitelmin on tarkoitus kattaa
ainoastaan ladkkeet, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi eldimilld fysiologisten toimintojen palauttamiseen, korjaamiseen tai
muuttamiseen ja joiden farmakologiset, immunologiset ja/tai metaboliset ominaisuudet on osoitettu tieteellisesti.

Eldinlddkkeen kayttotarkoituksen mukaista madritelmdd sovellettaessa olisi otettava huomioon Euroopan unionin
tuomioistuimen oikeuskdytinto:

— Terapeuttinen tarkoitus: Se, ettd valmiste voidaan mdardtd “terapeuttiseen tarkoitukseen”, on ratkaiseva tekija sen
luokittelemisessa eldinlddkkeeksi kdyttotarkoituksen mukaan. Jos taas kyseessd olevaa valmistetta ei voida kayttdd edes
teoriassa minkddn tunnustetun patologisen tilan hoitoon, hyodyllisten terveysvaikutusten edellytys ei tayty. Ndin ollen
luokitteleminen eldinladkkeeksi kiyttotarkoituksen mukaan edellyttid, ettd voidaan osoittaa, ettd kyseinen valmiste voi
mahdollisesti tuottaa erityistd hyotyd terveydelle. Jos titd ei pystytd osoittamaan, kyseistd valmistetta ei voida pitdd
eldinlddkkeend. Lisdksi on todettava, ettd vaikka tdllainen hyoty voi johtua ulkonion kohentumisesta, téllainen arviointi
ei voi olla subjektiivinen vaan sen on perustuttava tieteelliseen toteamukseen (9).

— Merkittiva vaikutus: Joillakin elintarvikkeina pidetyilld valmisteilla voi olla vaikutusta fysiologisiin toimintoihin tai niilld
voi jopa olla jokin terapeuttinen tarkoitus. Eldinlddkkeen mdiritelmin kiyttotarkoitukseen perustuvan kriteerin
tayttymiseksi ei riitd, ettd tuotteella on yleisesti terveyden kannalta hyodyllisid ominaisuuksia. Lisdksi valmisteilla,
joiden vaikutus fysiologisiin toimintoihin ei ole merkittavimpi kuin kohtuullisella maaralla fysiologisiin toimintoihin
vaikuttavaa elintarviketta, ei voida katsoa olevan merkittavad vaikutusta aineenvaihduntaan, eiki niitd nain ollen voida
luokitella valmisteiksi, joilla voidaan palauttaa, korjata tai muuttaa fysiologisia toimintoja (’).

Kotieldinjalostukseen tarkoitetut eldinliikkeet

Kotieldinjalostukseen tarkoitettu eldinlddke on valmiste, joka annetaan terveelle eldimelle lisddntymisjarjestelmédan liittyvad
kiyttoaihetta varten, mukaan lukien kiiman synkronointi, ei-toivotun tiineyden lopettaminen tai luovuttajien ja
vastaanottajien  valmistaminen alkioiden implantointia varten. Tallaisiksi luokitellut valmisteet kuuluivat
direktiivin 2001/82/EY soveltamisalaan, ja ne kuuluvat edelleen asetuksen soveltamisalaan, koska eldinlddkkeen
madritelma ei ole tdltd osin muuttunut.

Sairauden syyn selvittimiseksi kiytettivit eldinldikkeet

Asetuksen 4 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti valmisteet, joita annetaan eldimille sairauden syyn selvittamiseksi,
luokitellaan eldinlddkkeiksi.

Eutanasiaan kiytettivit eldinliikkeet

Asetuksen 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti ladkkeet, joita kdytetddn eutanasiaan, luokitellaan eldinladkkeiksi.

(*) Ks. esimerkiksi edelld mainittu asia C-219/91.

() Ks. esimerkiksi tuomio 15.11.2007, komissio v. Saksa, C-319/05, ECLLEU:C:2007:678.

() Ks. esimerkiksi tuomio 13.10.2022, M2Beauté Cosmetics, C-616/20, ECLLEU:C:2022:781.
()
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2.2 Luokittelu
Asetuksen mukaisen myyntiluvan myontidmisen edellytykseni on, ettd valmiste on eldinlddke.

Validointivaiheessa ei erikseen tutkita, kuuluuko valmiste, jolle myyntilupaa haetaan, eldinldikkeen maritelmén piiriin. Sen
vuoksi mahdollisia hakijoita, jotka ovat epavarmoja siitd, voidaanko tietty valmiste katsoa eldinlddkkeeksi, kehotetaan
kuulemaan asiassa toimivaltaisia viranomaisia (jos hakemus tehdddn keskitetyssd menettelyss, olisi kuultava ladkevirastoa).

Asetuksen 144 artiklan mukaan 142 artiklalla perustetun koordinointiryhmin tehtdvind on antaa suosituksia
jasenvaltioille siitd, onko tietty eldinlddke tai eldinladkeryhmd katsottava timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaksi
eldinlaakkeeksi (°). Lisdksi asetuksen 3 artiklan 2 kohdan mukaan komissio voi tehdd pddtoksid siitd, onko tietty valmiste
tai valmisteryhmd katsottava eldinlddkkeeksi. Paatokset ovat sitovia kaikissa jasenvaltioissa.

2.3. Teollinen tuotanto ja teolliset prosessit

Vaikka asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd sitd sovelletaan eldinlddkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai
joiden valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia, kasitteet 'teollinen valmistus’ tai 'teollinen prosessi’ eivit ole osa
eldinlddkkeen madritelmad. Eldinlddkkeisiin, joita ei ole valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa ei ole kaytetty
teollista prosessia, ei sovelleta asetusta, mutta niihin voidaan soveltaa eldinladkkeitd koskevia kansallisia sidnnoksia.

Teollisen valmistuksen ja teollisen prosessin kasitteitd tulkittaessa on otettava huomioon eldinladkkeitd koskevalla unionin
lainsdddinnolld tavoitellut padmaiirit ja tarve valttdd vaarallisten tai tehottomien hoitomuotojen kehittiminen. Unionin
tuomioistuin on erityisesti todennut, ettd ilmaisuja "teollisesti valmistettu’ ja ’teollista prosessia kayttdmalld valmistettu’ ei
voida tulkita suppeasti. Ndiden ilmaisujen on siten kisitettdva ainakin kaikki valmistaminen tai tuotanto, jossa kdytetdin
teollista prosessia. Tallainen prosessi muodostuu tavanomaisesti sarjasta esimerkiksi mekaanisia tai kemiallisia
operaatioita, joita kiytetddn standardoidun tuotteen aikaansaamiseksi suurina méirina (°).

Titen standardointi on tyypillinen piirre teolliselle prosessille. Vaikka kertaluonteisen tai satunnaisen toiminnan voidaan
katsoa jadvin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, eldinlddkkeen rutiininomainen valmistus tai myynninedistimistoimet,
joilla pyritdin lisddmain eldinlddkkeen kysyntdd, ovat toimintaa, joka voi osoittaa, ettd eldinlddkettd tuotetaan suuria médrid
ja ettd kyseinen toiminta kuuluu asetuksen soveltamisalaan.

Sidosryhmid, jotka osallistuvat eldinlddkkeiden kehittimiseen ja/tai valmistukseen ja katsovat, ettd niiden toiminta ei kuulu
asetuksen soveltamisalaan, koska toimintaan ei liity teollista valmistusta tai prosessia, kehotetaan kuulemaan niiden
jasenvaltioiden kansallisia toimivaltaisia viranomaisia, joissa ne aikovat markkinoida kyseistd eldinldaketta.

Apteekissa tapahtuvaan apteekkivalmisteen tai lddkemairdyksen mukaisen apteekkivalmisteen valmistamiseen sovelletaan
ainoastaan asetuksen VII luvun sddnnoksid (*?).

3. MYYNTILUPA

Eldinlddke voidaan saattaa unionin markkinoille vain, jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontinyt
myyntiluvan omalle alueelleen (kansallinen myyntilupa) tai kun komissio on myéntanyt luvan (keskitetty myyntilupa).
Viimeksi mainittu on voimassa kaikissa jasenvaltioissa. Myyntiluvan haltijan on oltava sijoittautunut unioniin. Myos
voittoa tavoittelemattomat jrjestot voivat olla myyntiluvan haltjjoita.

(*) Ks. asetuksen 144 artiklan d alakohta.
() Ks.tuomio 16.7.2015, Abcur, C-544/13, ECLLEU:C:2015:481.
(") Ks. asetuksen 2 artiklan 6 kohta.
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Myyntiluvassa vahvistetaan ehdot, joiden mukaisesti eldinlddkkeen markkinoille saattaminen on sallittua. Myyntilupa
muodostuu seuraavista:

i) toimivaltaisen viranomaisen tekemd pddtos myyntiluvan myontimisestd
ii) tekniset asiakirjat, jotka sisdltavat hakijan asetuksen 8 artiklan ja liitteen II mukaisesti toimittamat tiedot.

Eldinldakkeiden myyntiluvan ehtoihin sisiltymédton kiytto on sallittua ainoastaan asetuksen 112-114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat asetuksessa sdddetyissd erityisolosuhteissa sallia alueellaan sellaisten
eldinlddkkeiden kdyton, joille ei ole myo6nnetty niiden alueella voimassa olevaa myyntilupaa (). Lisiksi tiettyjen
homeopaattisten eldinlddkkeiden markkinoille saattaminen edellyttda rekisteréintid (myyntiluvan sijaan), kuten asetuksen
V luvussa sdddetdin ('2).

Jasenvaltiot voivat tietyissd olosuhteissa kieltdd immunologisten eldinlddkkeiden valmistuksen, tuonnin, jakelun,
hallussapidon, myynnin, toimittamisen tai kayton alueellaan tai osassa sité (*%).

Euroopan talousalue (ETA)

Norja, Islanti ja Liechtenstein muodostavat ETA:n Euroopan unionin 27 jdsenvaltion kanssa. Ndmd maat ovat ETA-
sopimuksella hyviksyneet eldinlddkkeitd koskevan unionin sddnnoston kokonaisuudessaan, minka vuoksi ne ovat unionin
menettelyjen osapuolia. Kun tdssd luvussa viitataan unioniin tai jisenvaltioihin, timéan olisi katsottava tarkoittavan myos
Norjaa, Islantia ja Liechtensteinia. Néin ollen esimerkiksi silloin, kun viitataan siihen, ettd hakija on sijoittautunut unioniin,
timd kattaa myos Norjan, Islannin ja Liechtensteinin.

Unionin oikeudellisesti sitovilla sdddoksilld (esimerkiksi komission pditoksilld) ei suoraan myonnetd oikeuksia ja
velvollisuuksia, vaan ne on Norjassa, Islannissa ja Liechtensteinissa ensin saatettava osaksi oikeudellisesti sitovia sdddoksid.
Kun unioni tekee eldinlddkkeiden hyvaksymisti koskevia paitoksid, ETA:n sekakomitean paitoksen N:o 371/2021 mukaan
Norja, Islanti ja Liechtenstein tekevit vastaavat paatokset asiaa koskevien sdddosten perusteella.

Lisaksi Norjan, Islannin ja Liechtensteinin myontdmiin myyntilupiin voidaan soveltaa keskindistd tunnustamista ja
myohempid tunnustamista koskevia menettelyji samalla tavoin kuin jdsenvaltioiden myontdmiin myyntilupiin.

Liechtenstein

Liechtensteinin ja Itdvallan vilistd sopimusta keskindisen tunnustamisen tai hajautetun menettelyn kautta myonnettyjen
myyntilupien automaattisesta tunnustamisesta on sovellettu 1. péivistd joulukuuta 2010 (*). Niin Liechtenstein voi
kayttdd Itavallan myontdmid myyntilupia edellyttien, ettd hakijat ovat merkinneet Liechtensteinin jasenvaltioksi hakemuslo-
makkeessa, joka on toimitettu hajautettujen, keskindistd tunnustamista tai myohempdd tunnustamista koskevien
menettelyjen mukaisesti. Menettelyn paitteeksi Itavalta myontdd luvat, jotka Liechtenstein tunnustaa. Tillaista myyntilupaa
voidaan pitdd ladkealan sddnnoston mukaisesti myonnettynd myyntilupana unionin lainsdddidntod sovellettaessa, ja sitd
voidaan erityisesti pitad lahtokohtana sovellettaessa teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sddnt6ja unionissa.

Sveitsin ja Liechtensteinin kahdenvilisen sopimuksen mukaisesti sveitsildinen myyntilupa tulee automaattisesti voimaan
Liechtensteinissa. Talld tunnustamisella ei kuitenkaan ole vaikutuksia Sveitsin ja Liechtensteinin vilisen tulliliiton
ulkopuolella. Ndin ollen Sveitsin viranomaisten myontdmad ja Liechtensteinin tunnustamaa myyntilupaa ei voida pitdd
unionin lainsddddnnossd tarkoitettuna lddkealan sddnnoston mukaisesti myonnettynd myyntilupana, eiké sitd etenkadn
voida pitdd lihtokohtana sovellettaessa teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sddnt6jd unionissa.

11

Ks. asetuksen 5 artiklan 6 kohta, 110 artiklan 2 ja 3 kohta ja 116 artikla.

Ks. asetuksen 2 artiklan 5 kohta yhdessd 86 artiklan kanssa.

Ks. asetuksen 110 artiklan 1 kohta.

) 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 (Federal
Law Gazette BGBI. IIl Nr. 126/2010).

12
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Monaco

Unionin ja Monacon ruhtinaskunnan vilinen sopimus tuli voimaan 1. toukokuuta 2004 (). Timin sopimuksen seki
Ranskan ja Monacon ruhtinaskunnan vililli 6. tammikuuta 2003 tehdyn erityisjarjestelyn perusteella Ranskan
viranomaiset toimivat toimivaltaisina viranomaisina siltd osin kuin on kyse eldinldikkeitd koskevan lainsddddannon
soveltamisesta Monacossa valmistettuihin valmisteisiin. Ranskan viranomaiset vastaavat myyntilupien myontdmisestd
Monacolle ja suorittavat tarkastuksia eldinlddkkeiden valmistuspaikoissa Monacossa. Monacosta perdisin olevia erid on
pidettdvd erind, jotka on jo tarkastettu jossakin jdsenvaltiossa ja jotka sen vuoksi vapautetaan lisitarkastuksista ja
uusintatesteistd. Monacossa sijaitsevissa valmistuspaikoissa myyntiin vapautettuja erid voidaan pitdd Ranskassa myyntiin
vapautettuina.

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan atomiener-
giayhteisostd tehdyn sopimuksen ja erityisesti Windsorin puitteiston (*) 5 artiklan 4 kohdan ja liitteessd 2 olevan
20 kohdan mukaisesti asetusta (EU) 2019/6 sekd tdmdn sdddoksen tdytintoonpanemiseksi, tdydentdmiseksi,
muuttamiseksi tai korvaamiseksi annettuja unionin sidddoksid sovelletaan Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.

3.1 Kansalliset myyntiluvat

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa niiden alueella markkinoille saatettujen eldinlddkkeiden
myyntilupien myontdmisest, lukuun ottamatta eldinlddkkeitd, joille komissio on mydntinyt luvan, jiljempana ‘keskitetty
myyntilupa’.

Kansallisen myyntiluvan saamiseksi hakemus on toimitettava jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Myyntilupa-
hakemusta ei kuitenkaan voida jdttad jasenvaltiossa, jos sama myyntiluvan haltija on jittinyt hakemuksen tai saanut
myyntiluvan samalle eldinlddkkeelle toisessa jasenvaltiossa tai keskitetyn menettelyn kautta (V7).

Jos jasenvaltiossa myonnetyn myyntiluvan haltija haluaa hakea lupaa samalle eldinldakkeelle toisessa jasenvaltiossa | toisissa
jasenvaltioissa, kyseisen myyntiluvan haltijan olisi jdtettivd hakemus asianomaisissa jdsenvaltioissa keskindisen
tunnustamismenettelyn kautta (*¥). Kansallisen myyntiluvan myontdmispddtoksen jilkeen olisi kuluttava vihintddn kuusi
kuukautta, ennen kuin keskindistd tunnustamista koskevan hakemuksen voi jattaa ().

Jos hakijalle ei ole myonnetty myyntilupaa kyseiselle eldinladkkeelle unionissa, hakija voi kéyttdd hajautettua menettelyi ja
jattdd hakemuksen samanaikaisesti kaikissa jdsenvaltioissa, joissa se aikoo hakea myyntilupaa ja valita yhden niistd
viitejasenvaltioksi (2°).

Hajautetun menettelyn tai keskindisen tunnustamisen menettelyn péityttyd myyntilupa voidaan laajentaa muihin
jasenvaltioihin asetuksen 53 artiklassa sdddetyn my6hempiid tunnustamista koskevan menettelyn mukaisesti.

3.2. Keskitetyt myyntiluvat
Keskitetty myyntilupamenettely on pakollinen seuraaville eldinlddkkeille:

— eldinladkkeet, jotka on kehitetty yhdistelmd-DNA-tekniikalla, biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien
hallitulla ilmentdmiselld prokaryoottisissa ja eukaryoottisissa soluissa sekd hybridooma- ja monoklonaalisilla vasta-
ainemenetelmilld

(") Neuvoston paitos 2003/885[EY, tehty 17 pidivind marraskuuta 2003, tiettyjen yhteison sdddosten soveltamista Monacon
ruhtinaskunnan alueella koskevan sopimuksen tekemisestd, EUVL L 332, 19.12.2003, s. 42.

(*) Unionin ja Yhdistyneen kuningaskunnan yhteinen julistus N:o 1/2023 Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin Yhdistyneen

kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd tehdylld sopimuksella perustetussa

sekakomiteassa, annettu 24 pdivand maaliskuuta 2023 (EUVL L 102, 17.4.2023, s. 87).

("7) Ks. asetuksen 8 artiklan 6 kohta.

(") Ks. asetuksen 46 artiklan 2 kohta, 48 artiklan 2 kohta ja 51 artikla.

(") Ks. asetuksen 52 artiklan 3 kohta.

(*) Ks. asetuksen 48-50 artikla.
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— eldinladkkeet, jotka on tarkoitettu ensisijaisesti suorituskyvyn parantamiseen (kasvun edistdiminen ja tuotoksen
lisddminen)

— uutta vaikuttavaa ainetta sisiltavit eldinladkkeet, joita ei ole vield hyvaksytty eldinlddkkeeksi unionissa

— eldinladkkeet, jotka sisdltavdt muokattuja allogeenisia kudoksia tai soluja tai koostuvat niist4, paitsi jos ne koostuvat
yksinomaan veren komponenteista

— uusiin hoitomuotoihin liittyvit eldinlddkkeet (*!), paitsi jos ne koostuvat yksinomaan veren komponenteista.

Joissakin tapauksissa sen miarittdiminen, kuuluuko eldinlddke keskitetyn menettelyn pakolliseen soveltamisalaan, voi
edellyttdd tieteellistd arviointia, jota ei tehdd validointivaiheessa. Jos kuitenkin kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
jatetyn hakemuksen arviointimenettelyn aikana ilmenee, ettd eldinlddke kuuluu keskitetyn menettelyn piiriin, kansallista
menettelyd ei voida jatkaa (*2). Sen vuoksi mahdollisia hakijoita, jotka ovat epdvarmoja siitd, kuuluuko eldinlddke keskitetyn
menettelyn soveltamisalaan, kehotetaan kuulemaan asianomaisia toimivaltaisia viranomaisia ennen hakemuksen jattamistd
kansallisessa menettelyssa.

Lisaksi hakijat voivat valita keskitetyn menettelyn muille eldinlddkkeille, my6s kansallisesti hyviksyttyjen lddkkeiden
rinnakkaislddkkeille, edellyttden, ettd hakijalle ei ole jo myonnetty kansallista myyntilupaa samalle eldinlddkkeelle jossakin
jasenvaltiossa (*).

Keskitetyssd menettelyssd myyntilupahakemus toimitetaan lddkevirastolle. Tieteellisen arvioinnin suorittaa lddkeviraston
eldinlddkekomitea, ja arvioinnista laaditaan tieteellinen lausunto. Lausunto toimitetaan komissiolle, joka tekee pdatoksen
kuultuaan pysyvii eldinlddkekomiteaa (joka koostuu jisenvaltioiden edustajista ja jonka puheenjohtajana on komissio).

Keskitetty myyntilupa on voimassa koko unionissa, ja se tuo kussakin jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin
kyseisen jasenvaltion myontima myyntilupa.

Kansallisten ja keskitettyjen menettelyjen vilinen vuorovaikutus
Sama myyntiluvan haltija/hakija ei voi kdyttdd samaa eldinlddkettd koskevaa kansallista ja keskitettyd menettelya (*¥).
Seuraavat tilanteet ovat kuitenkin mahdollisia:

— Lagkevirastolle voidaan toimittaa asetuksen 18 ja 19 artiklan mukaiset hakemukset koskien rinnakkais- ja hybridieldin-
ladkkeitd niin, ettd hakemuksessa viitataan viite-eldinlddkkeeseen, jolle on myonnetty myyntilupa kansallisella tasolla
(my0s hajautetuissa, keskindisen tunnustamisen tai myohemmin tunnustamisen menettelyissd), edellyttien, ettd
hakijalla ei ole kansallisella tasolla myonnettyd myyntilupaa samalle eldinlddkkeelle.

— Kansallisille toimivaltaisille viranomaisille voidaan toimittaa asetuksen 18 ja 19 artiklan mukaiset hakemukset (myos
hajautetuissa, keskindisen tunnustamisen tai myohemmin tunnustamisen menettelyissd) koskien rinnakkais- ja
hybridieldinladkkeitd niin, ettd hakemuksessa viitataan viite-eldinlddkkeeseen, jolle on myonnetty myyntilupa
keskitetyssd menettelyssd, lukuun ottamatta 42 artiklan 2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa lueteltuja eldinldakkeitd
(joiden kohdalla keskitetyn menettelyn kautta saatu myyntilupa on pakollista) edellyttien, ettd hakijalla ei ole
keskitettyd myyntilupaa samalle eldinlddkkeelle.

(*) Asetuksen 4 artiklan 43 kohdan mukaan uusiin hoitomuotoihin liittyviin eldinlddkkeisiin kuuluvat eldinlddkkeet, jotka on erityisesti
kehitetty kdytettaviksi geeniterapiassa, regeneratiivisessa hoidossa, kudosmuokkauksessa, verivalmistehoidossa tai bakteriofagi-
hoidossa sekd nanoteknologiaan perustuvat eldinlddkkeet tai mitkd tahansa muut hoitomuodot, joita eldinlddketieteessd pidetddn
kehittyvind alana.

(*) Ks. asetuksen 46 artiklan 2 kohta ja 48 artiklan 2 kohta.

() Ks. asetuksen 42 artiklan 4 kohta.

(*) Asetuksen 8 artiklan 6 kohdan mukaan hakijan on kansallisen menettelyn mukaista hakemusta jittdessddn annettava ilmoitus siitd,
ettd hakija ei ole jittinyt samaa eldinlddkettd koskevaa myyntilupahakemusta toisessa jisenvaltiossa tai unionissa ja ettd tillaista
myyntilupaa ei ole my6nnetty toisessa jasenvaltiossa tai unionissa. Lisaksi 42 artiklan 4 kohdan mukaan keskitettyd myyntilupaa ei
voida myo6ntdd, jos eldinlaakkeelle on jo myonnetty myyntilupa jossakin jasenvaltiossa.
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— Keskitetyn menettelyn kautta voidaan saada rinnakkaismyyntilupa, jos alkuperdinen myyntilupa on myonnetty
keskitetyssd menettelyssd. Samoin rinnakkaismyyntilupa voidaan saada kansallisen menettelyn kautta, jos alkuperdinen
myyntilupa on my6nnetty kansallisessa menettelyssd. Rinnakkaismyyntilupaa ei kuitenkaan voida hakea keskitetyssd
menettelyssi, jos kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat mydntineet alkuperdisen myyntiluvan, tai kansallisessa
menettelyssi, jos alkuperdiselle myyntiluvalle on my6nnetty keskitetty myyntilupa.

3.3. Kisitteet "hakija’ ja ‘'myyntiluvan haltija’

'Hakija’ ja 'myyntiluvan haltija’ voivat olla luonnollisia tai oikeushenkil6iti. Sovellettaessa eldinlddkkeitd koskevaa
lainsaddantod eri tahoja ei kuitenkaan vilttamattd voida katsoa erilliseksi myyntiluvan hakijaksi tai haltijaksi. Nain ollen
todetaan seuraavaa:

— Samaan yritysyhtymddn kuuluvat tai saman luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon madardysvallassa olevat
myyntiluvan hakijat ja haltijat katsotaan yhdeksi tahoksi.

— Myyntiluvan hakijoita ja haltijoita, jotka eivit kuulu samaan yritysyhtymaéin ja jotka eivit ole saman luonnollisen tai
oikeushenkilén maddrdysvallassa, pidetddn yhtend myyntiluvan hakijana/haltijana, jos ne ovat tehneet hiljaisia tai
eksplisiittisid sopimuksia saman eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta. Tama koskee yhteistd markkinointia, mutta
myo0s tapauksia, joissa yksi osapuoli myontii toiselle osapuolelle luvan markkinoida samaa eldinlddkettd maksua tai
muuta korvausta vastaan.

3.4. Elidinliikkeen keksitty nimi

Myyntilupa myonnetddn yhdelle myyntiluvan haltijalle, joka vastaa eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta. Myyntiluvan
on siséllettdvi eldinlaikkeen nimi, joka voi olla joko yksittdinen keksitty nimi tai yleisnimi tai tieteellinen nimi (vaikuttavan
aineen tai vaikuttavien aineiden kansainvilinen yleisnimi, jos sellainen on saatavilla) yhdistettynd tavaramerkkiin tai
myyntiluvan haltijan nimeen.

Ehdotettu keksitty nimi/tavaramerkki olisi valittava asianmukaisesti ottaen huomioon asetuksen tavoite varmistaa ihmisten
ja eldinten terveyden sekd ympiriston suojelu. Hakijoiden olisi sen vuoksi viltettava keksittyjd nimié tai tavaramerkkeja,
jotka voivat olla haitallisia kansanterveydelle, eldinten terveydelle tai ympdristolle esimerkiksi johtamalla eldinlddkkeen
kayttdjdd harhaan eldinlddkkeen ominaisuuksista.

Hakijoita kehotetaan myos ottamaan huomioon keskitetyn menettelyn kautta kasiteltyjen eldinlddkkeiden nimien
hyvaksyttavyyttd koskevat ohjeet (**) ja uusimmat eldinldakkeiden valmistetietojen mallit (29).

Saman nimen kdytto eldinladkkeessd, jolla on myyntilupa useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, on hyodyllistd
esimerkiksi lddketurvallisuuden kannalta. Ndin ollen suositellaan, ettd hajautetun, keskindisen tunnustamisen tai
myohemmin tunnustamisen menettelyn kautta tehdyissi hakemuksissa eldinlddkkeestd kaytettiisiin mahdollisuuksien
mukaan aina samaa nimed kaikissa jdsenvaltioissa. Jos kdytetddn eri nimed, asia olisi huomioitava saatekirjeessd, jonka
hakija lhettdd toimivaltaisille viranomaisille.

3.5. Yhdistelmipakkaukset

Erillisten eldinlddkkeiden markkinoille saattaminen osana samaa myyntilupaa tai samassa pakkauksessa voidaan hyviksyd
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa, jos osoitetaan, ettd on olemassa eldinten terveyteen liittyvid pakottavia syitd, tai kun
on kyse erillisistd ladkemuodoista koostuvista immunologisista eldinlddkkeistd, jotka on sekoitettava ennen antamista
eldimelle. Yhdistelmdpakkauksen markkinoinnin perustelut eivit voi liittyd mukavuuteen tai kaupallisiin tarkoituksiin.

() EMA/328/1998, sellaisena kuin se on péivitettyna.
(*) Ks. erityisesti valmisteyhteenvedon kohta eldinlddkkeen nimestd (https://www.ema.europa.cu/en/veterinary-regulatory/marketing-
authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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Téssd skenaariossa hakijan olisi perusteltava vain yhtd myyntilupaa koskevan hakemuksen jdttdminen, ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tai keskitetyn menettelyn tapauksessa lddkeviraston olisi hyvaksyttivd perustelut ennen
hakemuksen jattdmista.

3.6. Myyntiluvan voimassaolo

Eldinlddkkeiden myyntiluvat ovat voimassa rajoittamattoman ajan, lukuun ottamatta 23 artiklan nojalla myonnettyji
myyntilupia, jotka ovat voimassa viisi vuotta, tai 25 artiklan nojalla my6nnettyjd myyntilupia, jotka ovat voimassa yhden
vuoden (¥). Asetuksen 23 tai 25 artiklan nojalla myonnetyt myyntiluvat voidaan uusia (ks. ndiden ohjeiden kohdat
432 4.4).

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (kansallisesti hyviksyttyjen valmisteiden osalta) tai komissio (keskitetysti
hyviksyttyjen valmisteiden osalta) voivat tehdd pddtoksid myyntiluvan keskeyttimisestd, peruuttamisesta tai
muuttamisesta asetuksen 130 artiklan mukaisesti ja siind sdddetyin edellytyksin. Lisdksi, jos ihmisten tai eldinten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuu riski, toimivaltainen viranomainen voi kieltdd eldinlddkkeiden toimittamisen tai
médratd niiden takaisinvetimisestd 134 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Lisdksi voidaan asettaa tilapdisid turvallisuusra-
joituksia 129 artiklassa sdddetyissd olosuhteissa.

Hakemusten vapaaehtoinen peruuttaminen

Hakijat voivat paittdd peruuttaa myyntilupahakemuksen ennen kuin sen arviointi on saatettu paitokseen, mutta heiddn on
perusteltava paitoksensd (**). Samaa periaatetta olisi sovellettava, kun myyntiluvan haltija peruuttaa ehtojen muutosta
koskevan hakemuksen ennen sen arvioinnin péittymista.

Kansallinen toimivaltainen viranomainen tai tarvittaessa lddkevirasto julkistaa myyntilupahakemuksen peruuttamisen ja
asiaa koskevan arviointilausunnon tai lausunnon, jos sellainen on jo laadittu, poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti
luottamukselliset tiedot (¥*).

Jos myyntilupahakemus on jdtetty useampaan kuin yhteen jdsenvaltioon (hajautetun, keskindisen tunnustamisen tai
myohemmin tunnustamisen menettelyn mukaisesti), hakijat voivat peruuttaa hakemuksen vain tiettyjen jisenvaltioiden
osalta. Hakemuksen peruuttaminen viitejisenvaltiossa paittdd kuitenkin koko menettelyn, koska viitejisenvaltion
vaihtaminen menettelyn aikana ei ole mahdollista.

Myyntilupien vapaaehtoinen peruuttaminen

Jos myyntiluvan haltija haluaa pyytdd myyntiluvan peruuttamista, haltijan olisi esitettdvd myyntiluvan myontineelle
toimivaltaiselle viranomaiselle pyynto, jossa esitetddn peruuttamispyynnon syyt. Keskitettyjen myyntilupien osalta
hakemus olisi toimitettava lddkevirastolle. Jos myyntilupa on myonnetty hajautetun, keskindisen tunnustamisen tai
myohemmin tunnustamisen menettelyn mukaisesti, pyynto olisi esitettdvd niille asianomaisille jdsenvaltioille, joita
vapaaehtoinen peruuttaminen koskee, sekd viitejisenvaltiolle.

Toimitusvelvollisuus ja velvollisuus ilmoittaa kaupan pitimisen lopettamisesta

Asetuksen 58 artiklan 2 kohdan mukaan myyntiluvan haltijoiden on vastuunsa rajoissa varmistettava eldinlaikkeensd
riittdvd ja keskeytymiton toimittaminen. Jos tdtd velvoitetta ei tdytetd, toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
myyntiluvan (*%). Myyntiluvan haltijoiden olisi sen vuoksi ilmoitettava asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille
mahdollisista toimituksiin liittyvistd vaikeuksista.

Ks. asetuksen 5 artiklan 2 kohta sekd 24 ja 27 artikla.
Ks. asetuksen 32 artiklan 2 kohta.

Ks. asetuksen 32 artiklan 3 kohta.

Ks. asetuksen 130 artiklan 3 kohdan a alakohta.
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Myyntiluvan haltijoiden on lisdksi kirjattava unionin valmistetietokantaan pdivimdaarit, jolloin myyntiluvan saaneet
eldinlddkkeet saatetaan markkinoille, ja tiedot eldinlddkkeiden saatavuudesta kussakin asianomaisessa jasenvaltiossa (*').
Lisiksi myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki ne toimet,
joihin ne aikovat ryhtyi eldinlddkkeen kaupan pitdmisen lopettamiseksi ennen ndiden toimien toteuttamista ja ilmoittaen
syyt toimiinsa (*2).

4. MYYNTILUPAHAKEMUKSET

4.1. Yleiset periaatteet ja vaatimukset
Myyntilupahakemukset olisi toimitettava sihkoisesti ja ladkevirastolta saatavien mallien mukaisina (*%).

Myyntilupahakemusten olisi sisdllettavi tekniset asiakirjat, joilla osoitetaan asianomaisen eldinlddkkeen laatu, turvallisuus ja
teho asetuksen liitteessi Il vahvistettujen erityisvaatimusten mukaisesti. Lisdksi kaikissa hakemuksissa olisi oltava asetuksen
liitteessd 1 vaaditut tiedot sekd tiivistelma lddketurvajdrjestelmin kantatiedostosta (*4).

Lisitietoja tarvitaan hakemuksissa, jotka koskevat elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja eldinldakkeitd (*%), eldimille
tarkoitettuja mikrobilddkkeitd (%) tai muuntogeenisid organismeja sisdltavid tai niistd koostuvia eldinldakkeitd (*7).

Tekniset asiakirjat voivat koostua hakijan tekemistd turvallisuutta ja tehoa koskevista tutkimuksista sekd kirjallisuus-
viitteista.

Hakemuksen oikeusperustasta riippumatta arviointilausuntojen, kuten keskitettyji myyntilupia koskevan Euroopan
julkisen arviointilausunnon (EPAR), tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten laatimien vastaavien lausuntojen, jotka
voidaan julkistaa unionissa tai sen ulkopuolella, ei voida sellaisenaan katsoa tdyttdvin asetuksen liitteessd II vahvistettuja
vaatimuksia.

Myyntiluvat, joihin liittyy velvoitteita tai ehtoja

Eldinlddkkeiden myyntilupiin voidaan tarvittaessa soveltaa erityisid velvoitteita ja/tai ehtoja, esimerkiksi eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntilupien ja asetuksen 23 artiklan (suppeat markkinat) ja 25 artiklan
(poikkeukselliset olosuhteet) nojalla my6nnettyjen myyntilupien kohdalla.

Kun on kyse uudenlaisessa hoitomuodossa kiytettdville eldinlddkkeille myOnnetyistd myyntiluvista, myyntiluvan
myontimisen jilkeisten tutkimusten mdadrddmistd voidaan harkita tapauskohtaisesti. Riippumatta siitd, médritddnko
myyntiluvan myontdmisen jilkeisid tutkimuksia, tillaisille valmisteille lupaa hakevien hakijoiden olisi toimitettava
riskinhallintasuunnitelma, jossa esitetddn yksityiskohtaisesti toimenpiteet, joilla varmistetaan hoidettujen eldinten
asianmukainen seuranta, jotta voidaan havaita vilittomat ja viipeelld ilmenevit haitalliset vaikutukset ja saada tietoa uusiin
hoitomuotoihin liittyvien eldinlddkkeiden pitkdn aikavalin turvallisuudesta ja tehosta (*).

4.2. Kattaviin teknisiin asiakirjoihin perustuvat hakemukset

Myyntiluvan saamiseksi hakemuksissa olisi oltava kattavat tekniset asiakirjat, jotka osoittavat valmisteen laadun,
turvallisuuden ja tehon vaadittujen testien, prekliinisten tutkimusten ja kliinisten lddketutkimusten perusteella. Vakiotieto-
vaatimukset vahvistetaan liitteessd II olevassa II jaksossa (muut kuin biologiset eldinlddkkeet) ja III jaksossa (biologiset
eldinlddkkeet). V jaksossa on esitetty joitain mukautuksia tietyntyyppisiin valmisteisiin. Téssd tiedonannossa termilld
"kattavat tekniset asiakirjat” viitataan ylld mainituissa liitteen II jaksoissa vahvistettuihin tietovaatimuksiin.

. asetuksen 58 artiklan 6 kohta.

. asetuksen 58 artiklan 13 kohta.

. asetuksen 6 artiklan 3 kohta.

. asetuksen 8 artiklan 1 kohta.

. asetuksen 5 artiklan 5 kohta ja 8 artiklan 3 kohta.
. asetuksen 8 artiklan 2 kohta.

. asetuksen 8 artiklan 5 kohta.

. asetuksen liitteessa II oleva V.1.1.6 kohta.

ARARARARARARARA
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Tietyissd olosuhteissa myyntilupa voidaan myontéa sellaisen asiakirja-aineiston perusteella, joka ei sisalld kattavia teknisid
asiakirjoja (ks. kohdat 4.3 ja 4.4). Myos hakemukset, jotka perustuvat kokonaan tai osittain aiemman hakijan toimittamiin
tietoihin, voidaan hyviksyi tietyin edellytyksin (ks. kohdat 4.5, 4.6 ja 4.8).

4.3 23 artiklan ("suppeat markkinat”) mukaiset hakemukset

Jos eldinlddkkeelld on tarkoitus hoitaa tai ehkdistd tautia, jota esiintyy harvoin tai suppeilla maantieteellisilld alueilla, tai se
on tarkoitettu muille eldinlajeille kuin naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille, 23 artiklan mukainen
myyntilupahakemus voidaan jdttaa edellyttden, ettd hakija perustelee, miten valmisteen saatavuudesta ihmisten tai eldinten
terveydelle koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin riskit, jotka liittyvit kattavien turvallisuutta ja/tai tehoa koskevien
asiakirjojen puutteeseen (*°).

4.3.1.  Suppeiden markkinoiden kdsite

Suppeat markkinat mddritellddn asetuksen 4 artiklan 29 kohdassa. Tdmadn mddritelmdn mukaan seuraavien
ei-kumulatiivisten kriteerien perusteella médritetddn, milloin eldinladkkeet on tarkoitettu suppeille markkinoille:

— kayttoaiheeseen liittyvit kriteerit: eldinlddkkeen, joka on tarkoitettu harvinaisten tai suppeilla maantieteellisilli alueilla
esiintyvien tautien hoitoon tai ehkdisyyn, katsotaan olevan tarkoitettu suppeille markkinoille

— kohde-eldinlajiin liittyvat kriteerit: eldinlddkkeen, joka on tarkoitettu muille eldinlajeille kuin naudoille, lihalampaille,
sioille, kanoille, koirille ja kissoille, katsotaan olevan tarkoitettu suppeille markkinoille.

Kohde-eldinlajiin liittyvat kriteerit ovat yksinkertaisia, mutta kdyttdaiheeseen liittyvid kriteereitd voi olla vaikeampi soveltaa
kdytannossa, koska raja, jonka perusteella markkinat katsotaan suppeiksi, mairdytyy sairauden esiintyvyyden ja valmisteelle
annetun kayttoaiheen perusteella.

Sen mddrittdiminen, onko eldinlddke tarkoitettu harvinaisten tai suppeilla maantieteellisilld alueilla esiintyvien tautien
hoitoon tai ehkiisyyn, olisi tehtdvd epidemiologisten, tieteellisten perusteiden ja nykyisen eldinlddkintikdytinnon
perusteella. Tdstd seuraa, ettd toimivaltaiset viranomaiset eivdt voi hyviksyd hakemuksia, joissa kéyttoaihe on
keinotekoisesti rajattu, 23 artiklan mukaisina hakemuksina. Esimerkiksi hakemus, jossa kiyttoaiheeksi on ilmoitettu
jonkin rajatun syyn aiheuttaman mahahaavan hoito, katsotaan keinotekoisesti rajatuksi, koska tuotetta voitaisiin kdyttad
nykyisen eldinlddkintdkdytinnon mukaisesti myos muiden kuin mainitun taudinsyyn aiheuttaman mahahaavan hoitoon.

4.3.2. 23 artiklan mukaiset myyntilupaa koskevat vaatimukset

Asetuksen 23 artiklan mukaan seuraavien kumulatiivisten vaatimusten on tdytyttavé, jotta myyntilupa voidaan myontd
suppeille markkinoille:

i) Eliinlddkkeen saatavuudesta markkinoilla eliinten terveydelle tai kansanterveydelle koituvat hy6édyt ovat
suuremmat kuin riskit, jotka aiheutuvat kattavien asiakirjojen puuttumisesta. Titd vaatimusta tulkittaessa olisi
1oydettdva tasapaino eldinlddkkeiden saatavuuden helpottamisen ja sen riskin vililld, ettd eldinlddkkeille voidaan
myontdd myyntilupa epdsuotuisalla hyoty-riskisuhteella (kattavien turvallisuutta jaftai tehoa koskevien asiakirjojen
puutteeseen liittyvien epavarmuustekijoiden vuoksi). Lisdksi olisi otettava huomioon eldinlddkkeitd koskevan unionin
sadntelykehyksen paidperiaate eli tarve varmistaa kansanterveyden, eldinten terveyden sekd ympiristonsuojelun hyvi
taso.

Edelli esitetyn perusteella voidaan katsoa, ettd 23 artiklan 1 kohdan a alakohdassa asetettu vaatimus tdyttyy, kun seuraavat
kumulatiiviset kriteerit tayttyvat:

— eldinldakkeelld on tarkoitus hoitaa, ehkiistd tai diagnosoida vakavasti toimintakykyé alentava tai hengenvaarallinen
sairaus, ja

— on olemassa tayttimaton hoitotarve (ks. kohta 4.3.3).

(*) Ks. asetuksen 23 artikla yhdessd 4 artiklan 29 kohdan kanssa.
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Naitd kriteereitd voidaan mukauttaa saatujen kokemusten perusteella.

ii) Suotuisa hyoty-riskisuhde on osoitettu. Asetuksen 4 artiklan 19 kohdassa esitettyd hyoty-riskisuhteen maaritelmaa
sovelletaan kaikkiin myyntilupiin, myds 23 artiklan nojalla myonnettyihin myyntilupiin.

4.3.3.  Tayttdmditon hoitotarve

Sovellettaessa 23 artiklaa "tdyttdimittomin hoitotarpeen” katsotaan tarkoittavan tautia, jolle unionissa ei ole hyvaksyttyd
tyydyttdvaa diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitomenetelmaa tai, vaikka tillainen menetelma olisi olemassa, kyseinen eldinldake ei
tarjoa tautiin merkittavad hyotya. "Merkittavian hyodyn” kisitteen olisi liityttdva valmisteen luontaisiin ominaisuuksiin, ja
olisi osoitettava selvisti, ettd tallaisilla luontaisilla ominaisuuksilla on merkityksellinen ja merkittdvd myonteinen vaikutus
hoidettavaan eldimeen tai kansanterveyteen.

Yleensd merkittdvin hyddyn olisi perustuttava tehon tai kliinisen turvallisuuden merkittdvadn paranemiseen niin, ettd silld
on vaikutusta sairauden alkamiseen ja kestoon tai se parantaa sairastuvuus- tai kuolleisuuslukuja. Poikkeustapauksissa
my06s merkittdvad parannusta hoidettujen eldinten hoitoon voitaisiin pitdd merkittdvand hyotynd, esimerkiksi jos uuden
eldinlddkkeen odotetaan tuovan ratkaisun hoidon vaatimustenmukaisuuteen liittyviin vakaviin ongelmiin. On korostettava,
ettd "merkittdvian hyodyn” ksitettd on tulkittava suppeasti kansanterveyden ja eldinten terveyden varmistamiseksi.

Muut myyntiluvan saaneet valmisteet:

Jos markkinoilla on yksi tai useampia myyntiluvan saaneita eldinlddkkeitd jonkin taudin hoitamiseksi asianomaisessa
kohde-eliinlajissa, ei voida katsoa, ettd on olemassa tdyttimaton hoitotarve. Tallaisissa tapauksissa myyntilupahakemus
voidaan myontdd 23 artiklan nojalla vain, jos osoitetaan, ettd valmiste, jolle lupaa haetaan, tarjoaa merkittdvin hyodyn
olemassa oleviin eldinladkkeisiin verrattuna.

Harkittaessa, onko markkinoilla tillainen hyviksytty eldinladke (**), olisi muistettava, ettd vaikka keskitetyt myyntiluvat ovat
voimassa kaikkialla unionissa, kansalliset myyntiluvat ovat voimassa ainoastaan myyntiluvan myontdneen jisenvaltion
alueella.

Téstd seuraa, ettd jos eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa vain yhdessd tai muutamassa jasenvaltiossa, 23 artiklan
mukaista myyntilupahakemusta voitaisiin periaatteessa kisitelld jasenvaltioissa, joissa tdllaista myyntilupaa ei ole haettu.
Taltd osin on huomattava, ettd 23 artiklan mukaista hakemusta ei voida kéyttdd kiertimaidn keskindisen/mydhemmain
tunnustamisen menettelyn soveltamista voimassa oleviin myyntilupiin.

Lisiksi silloin, kun eldinlddkkeelle on jo myonnetty myyntilupa yhdessd tai useammassa jisenvaltiossa tiettyd kayttoaihetta
varten kohde-eldinlajissa, 23 artiklan mukaisen hakemuksen toimittaminen tillaisille jisenvaltioille tai keskitetyn
menettelyn kautta on mahdollista vain, jos on osoitettu, ettd hakemuksen kohteena olevalla eldinlddkkeelld saadaan
merkittavaa hyotyd (1)

Kun otetaan huomioon epivarmuustekijit, joita saattaa esiintyd sellaisten eldinlddkkeiden osalta, joille on myonnetty
myyntilupa vaillinaisten turvallisuutta jaftai tehoa koskevien asiakirjojen perusteella, mukaan lukien tillaisten
myyntilupien voimassaoloajat, tdyttiméttomadn hoitotarpeeseen ei voida katsoa tdysin vastattaneen 23 tai 25 artiklan
nojalla my6nnettyjen myyntilupien osalta. Niin ollen 23 artiklan mukaista myyntilupahakemusta ei pitdisi hylatd
tapauksissa, joissa taudin ennaltaehkaisyn, hoidon tai diagnosoinnin kannalta merkitykselliset voimassa olevat myyntiluvat
on myonnetty 23 tai 25 artiklan nojalla.

(*) Tissd yhteydessd hyviksytylla eldinladkkeelld tarkoitetaan eldinlddkettd, jolle on myonnetty myyntilupa.
(*) Tama patee myos silloin, kun kyseinen eldinlddke kuuluu keskitetyn menettelyn pakolliseen soveltamisalaan (tillaiset hakemukset
voidaan toimittaa ainoastaan lddkevirastolle).
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4.3.4. Tietovaatimukset

Vaikka jotkin turvallisuutta ja/tai tehoa koskevat tiedot voidaan jittdd pois, 23 artiklan mukaisesti toimitettujen
myyntilupahakemusten olisi sisillettdvd kattavat laatutiedot ja tiivistelma lddketurvajirjestelmidn kantatiedostosta (*2).
Tietyntyyppisiin eldinlddkkeisiin sovellettavia lisivaatimuksia sovelletaan edelleen myds 23 artiklan mukaisesti
myonnettaviin myyntilupiin (esim. lisivaatimukset, jotka liittyvit elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja eldinlddkkeitd,
eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeitd tai muuntogeenisid organismeja sisdltdvid tai niistd koostuvia eldinlddkkeitd
koskeviin hakemuksiin).

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on maédritettiva tapauskohtaisesti, minkd tyyppisid teknisid asiakirjoja
olisi toimitettava suotuisan hyoty-riskisuhteen osoittamiseksi. Hakijoita kehotetaan ottamaan yhteyttd asianomaiseen
viranomaiseen asiakirja-aineiston sisallosta.

4.3.5.  Valmistetiedot

Asetuksen 23 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd 23 artiklan nojalla myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden valmisteyh-
teenvedossa todetaan selvisti, ettd kattavien tietojen puuttuessa turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti Lisdksi
35 artiklan 1 kohdan j alakohdassa edellytetddn, ettd valmisteyhteenveto sisiltdd seuraavan maininnan “myyntilupa
myonnetty suppeille markkinoille ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin”. Molemmissa
artikloissa tarkoitettujen tietojen vilittimiseksi hakijat voivat kdyttdd seuraavaa mainintaa:

Myyntilupa myonnetty suppeille markkinoille ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin. Kattavien turvallisuutta
tai tehoa koskevien tietojen puuttuessa turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti.

4.3.6.  Myyntiluvan voimassaolo ja uudelleentarkastelu

Asetuksen 23 artiklan nojalla myonnetyt myyntiluvat ovat voimassa viisi vuotta. Téllaisten myyntilupien voimassaoloaikaa
voidaan jatkaa viiden vuoden jaksoissa rajoittamattomasti uudelleentarkastelun kautta. Uudelleentarkasteluhakemuksissa
olisi osoitettava, ettd asianomainen eldinlddke on edelleen tarkoitettu suppeille markkinoille ja ettd eldinlddkkeen
saatavuudesta eldinten terveydelle tai kansanterveydelle koituvat hyddyt ovat edelleen suuremmat kuin riskit, jotka liittyvat
kattavien turvallisuutta ja/tai tehoa koskevien teknisten asiakirjojen puutteeseen, 23 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan
mukaisesti. Lisdksi hakijan on toimitettava pdivitetty hyoty-riskisuhteen arviointi.

Uudelleentarkastelua koskeva hakemus olisi toimitettava alkuperdisen myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle
viranomaiselle (jos kyseessd on keskitetty myyntilupa, hakemus on toimitettava ldkevirastolle) vahintddn kuusi kuukautta
ennen myyntiluvan voimassaolon pddttymispdivad. Menettelyd kisitellddn tarkemmin asetuksen 24 artiklassa.

4.3.7.  Tavanomaiseksi myyntiluvaksi muuttuminen

Asetuksen 23 artiklan nojalla my6nnettyd myyntilupaa voidaan muuttaa siten, etti siitd tulee tavanomainen myyntilupa
(voimassaoloaikaa ei ole rajoitettu), kun turvallisuutta ja/tai tehoa koskevat puuttuvat tiedot toimitetaan (*). Puuttuvat
tiedot olisi toimitettava muutosmenettelyn kautta.

Jos ja kun toimivaltainen viranomainen toimitettujen tietojen tarkastelun jilkeen toteaa, ettd kattavat tekniset asiakirjat on
toimitettu asianmukaisesti, valmisteyhteenvedossa oleva mainita, jossa viitataan kattavien tietojen puuttumiseen,
poistetaan ja myyntiluvan oikeusperustaa muutetaan (*4).

(*) Ks. 8 artiklan 1 kohdan c alakohta, jota sovelletaan kaikkiin myyntilupahakemuksiin.

(¥) Ks. asetuksen 24 artiklan 6 kohta.

(*) Unionin tuotetietokannassa myyntiluvasta tulee taydellinen hakemus — uusi vaikuttava aine (asetuksen (EU) 2019/6 8 artikla) tai tdydellinen
hakemus — tunnettu vaikuttava aine (asetuksen (EU) 2019/6 8 artikla).
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4.3.8.  Asetuksen 23 artiklan perusteella hyviksytyt kiyttoaiheet ja jonkin muun oikeusperustan nojalla myonnetyt
kdyttoaiheet rinnakkain

Asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisesti 23 artiklan nojalla myonnettyjen myyntilupien kattamien eldinlddkkeiden
valmisteyhteenvedossa olisi tdsmennettivd, ettd arviointi on tehty suppeiden turvallisuutta tai tehoa koskevien tietojen
perusteella. Sen vuoksi ei ole mahdollista myontdad suppeita markkinoita koskevaa kidyttoaihetta muutoksena
myyntilupaan, joka on myonnetty kattaviin teknisiin asiakirjoihin perustuvan muun oikeusperustan nojalla. Jos
esimerkiksi myyntiluvan haltija haluaa laajentaa kanat kattavan voimassa olevan myyntiluvan ehtoja koskemaan ankkoja
suppean teknisen asiakirja-aineiston perusteella, hakemus olisi toimitettava erillisend 23 artiklan mukaisena hakemuksena
eikd ensimmadistd lupaa koskevana muutoshakemuksena. Jos suppeita markkinoita koskeva myyntilupa myonnetiidn, se
kuuluu teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sdint6jd sovellettaessa samaan myyntilupaan kuin ensimmdinen lupa.

4.4, 25 artiklan ("poikkeukselliset olosuhteet”) mukaiset hakemukset

Eldinten terveyteen tai kansanterveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa olosuhteissa hakijat voivat jittdd hakemuksen, joka
sisdltad tavallista suppeammat laatua, turvallisuutta ja/tai tehoa koskevat tekniset asiakirjat, jos hakija osoittaa, ettd
puuttuvia tietoja ei puolueettomista ja todennettavista syistd ole mahdollista toimittaa. Lisdksi hakijoiden olisi esitettdva
perustelut sille, ettd valmisteen vélittomaéstd saatavuudesta ihmisten tai eldinten terveydelle koituvat hyodyt ovat
suuremmat kuin riskit, jotka liittyvit kattavien teknisten asiakirjojen puuttumiseen (*).

Vaikka jotkin laatua, turvallisuutta jaftai tehoa koskevat tiedot voidaan jdttad pois, poikkeuksellisissa olosuhteisissa
tehtdvissda myyntilupahakemuksissa olisi oltava tiivistelmd lddketurvajirjestelmidn kantatiedostosta (*%). Tietyntyyppisiin
eldinlddkkeisiin sovellettavia lisdvaatimuksia sovelletaan edelleen myos 25 artiklan mukaisesti myonnettdviin myyntilupiin
(esim. lisdvaatimukset, jotka liittyvit elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja eldinlddkkeitd, eldimille tarkoitettuja
mikrobilddkkeitd tai muuntogeenisid organismeja sisaltdvia tai niistd koostuvia eldinladkkeitd koskeviin hakemuksiin).

On syyti korostaa, ettd myyntilupaa ei voida myontdi 25 artiklan mukaisesti, jos ei voida osoittaa, ettd hyoty-riskisuhde on
suotuisa.

Asetuksen 25 artiklan nojalla mydnnettyihin myyntilupiin voidaan soveltaa velvoitetta tehdd myyntiluvan myontimisen
jalkeisid tutkimuksia ja/tai erityisid raportointivelvoitteita. Lisiksi voidaan asettaa erityisesti turvallisuutta koskevia ehtoja
tai rajoituksia.

Asetuksen 26 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd 25 artiklan mukaisen hakemuksen perusteella myyntiluvan saaneiden
eldinlddkkeiden valmisteyhteenvedossa ilmoitetaan, ettd kattavien laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevien tietojen
puuttuessa laatua, turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti. Lisiksi 35 artiklan 1 kohdan j alakohdassa
edellytetddn, ettd valmisteyhteenveto sisiltdd seuraavan maininnan "myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa
ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin”. Molemmissa artikloissa tarkoitettujen tietojen
valittamiseksi hakijat voivat kdyttdd seuraavaa mainintaa:

Myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin. Kattavien
laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevien tietojen puuttuessa laatua, turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti.

Myyntiluvan voimassaolo ja uudelleentarkastelu

Asetuksen 25 artiklan nojalla myonnetyt myyntiluvat ovat voimassa yhden vuoden. Tillaisten myyntilupien
voimassaoloaikaa voidaan pidentdd yhden vuoden pituisilla jaksoilla rajoittamattomasti. Tallaisissa hakemuksissa olisi
osoitettava, ettd eldinten terveyteen tai kansanterveyteen liittyvit poikkeukselliset olosuhteet vallitsevat edelleen. Lisdksi
hakijan on toimitettava piivitetty hyoty-riskisuhteen arviointi.

Uudelleentarkastelua koskeva hakemus olisi toimitettava alkuperdisen myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle
viranomaiselle (jos kyseessi on keskitetty myyntilupa, hakemus on toimitettava lddkevirastolle) vahintddn kolme kuukautta
ennen myyntiluvan voimassaolon padttymispdivaad. Menettelya kasitelldan tarkemmin asetuksen 27 artiklassa.

(*) Ks. asetuksen 25 artikla.
(*) Ks. asetuksen 8 artiklan 1 kohdan c alakohta, jota sovelletaan kaikkiin myyntilupahakemuksiin.
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Tavanomaiseksi myyntiluvaksi muuttuminen

Asetuksen 25 artiklan nojalla my6nnettyd myyntilupaa voidaan muuttaa siten, etti siitd tulee tavanomainen myyntilupa
(jonka voimassaoloaikaa ei ole rajoitettu), kun laatua, turvallisuutta ja/tai tehoa koskevat puuttuvat tiedot toimitetaan (*).
Puuttuvat tiedot olisi toimitettava muutosmenettelyn kautta.

Kun toimivaltainen viranomainen toimitettujen tietojen tarkastelun jilkeen toteaa, ettd kattavat tekniset asiakirjat on
toimitettu asianmukaisesti, valmisteyhteenvedossa oleva mainita, jossa viitataan kattavien tietojen puuttumiseen,
poistetaan ja myyntiluvan oikeusperustaa muutetaan (*).

4.5, 18 artiklan ("rinnakkaiseldinliikkeitd koskevat hakemukset”) mukaiset hakemukset

4.5.1.  Yleisid nikokohtia

Asetuksen 4 artiklan 9 kohdan mdiritelmidn mukaan ‘rinnakkaiseldinlddkkeelld’ tarkoitetaan “eldinlddkettd, jonka
vaikuttavien aineiden laadullinen ja médrillinen koostumus on sama, jolla on sama lidkemuoto ja jonka biologinen
samanarvoisuus viite-eldinlidkkeen kanssa on osoitettu”.

"Vaikuttavien aineiden sama laadullinen ja miirillinen koostumus”

Vaikuttavan aineen eri suoloja, esterejd, eetterejd, isomeerejd ja isomeerien seoksia, yhdisteitd tai johdannaisia on pidettava
samana vaikuttavana aineena, elleivit ne ole merkittivisti erilaisia turvallisuutta tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan (*).
Hakijan on osoitettava, ettd tallaiset erot eivit vaikuta merkittavasti hakemuksen kohteena olevan rinnakkaiseldinlddkkeen
sisdltimain vaikuttavan aineen turvallisuuteen ja tehoon verrattuna viite-eldinlddkkeen vaikuttavan aineen turvallisuuteen ja
tehoon. Jos vaikuttavan aineen muutoksia koskevat lisitiedot eivit osoita, ettd turvallisuuden tai tehon vililld ei ole
merkittivda eroa, on toimitettava 19 artiklan vaatimusten mukainen hakemus.

Vaikuttavan aineen ominaisuuksia ei arvioida validointivaiheessa. Niin ollen tapauksissa, joissa 18 artiklan mukaisesti
jatetyn hakemuksen arvioinnin aikana ilmenee, ettd rinnakkaiseldinlddkettd koskevan hakemuksen kohteena olevan
eldinlddkkeen sisdltimdd vaikuttavaa ainetta ei voida turvallisuus- tai tehoerojen vuoksi pitdd samana kuin viite-
eldinlddkkeen vaikuttavaa ainetta, hakemusta ei voida arvioida 18 artiklan nojalla.

Tdmin jilkeen hakijoiden olisi peruutettava hakemus tai, jos ne pystyvit toimittamaan tarvittavat tekniset asiakirjat
eldinlddkkeen turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi meneilldin olevan menettelyn aikana, pyydettivdi muuttamaan
toimittamansa aineiston oikeusperustaa, jotta sitd voidaan arvioida 19 artiklan mukaisesti. Mahdollisuutta pyytdi
oikeusperustan muuttamista voidaan harkita vain, jos valmisteen turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tarvittavien
teknisten tietojen madrd on rajallinen. Jos sitd vastoin turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tarvittavien teknisten
lisdasiakirjojen maird on huomattava, toimivaltaiset viranomaiset eivit voi arvioida uusia tietoja meneillidn olevan
menettelyn aikataulussa, minkd vuoksi olisi toimitettava uusi hakemus 19 artiklan mukaisesti. Lisdksi toimivaltaiset
viranomaiset voivat harkita oikeusperustan muuttamista vain, jos muutospyyntd on esitetty ennen ensimmadisen
kysymysluettelon kysymyksiin vastaamiselle asetettua mairaaikaa.

Hakijoiden olisi otettava huomioon, ettd myyntilupamenettely tuottaa kielteisen tuloksen, jos hakija ei pysty osoittamaan
valmisteen tehoa ja turvallisuutta meneillddn olevan menettelyn aikana, ja erityisesti se, ettd 19 artiklan mukaisen
myyntilupahakemuksen yhteydessd toimitettavien teknisten asiakirjojen médri voi olla merkittava. Lisdksi hakijoiden olisi
my0s otettava huomioon, ettd jos vaikuttavan aineen muutokset ovat sellaisia, etté sitd on pidettdvé toisena vaikuttavana
aineena, 19 artiklan mukainen arviointi ei ole asianmukainen ja tillaisessa tapauksessa olisi toimitettava 8 artiklan ja
tarvittaessa liitteessd II olevan II jakson (muut kuin biologiset eldinlddkkeet) tai III jakson (biologiset eldinlddkkeet)
mukainen hakemus.

(*) Ks. asetuksen 27 artiklan 6 kohta.

(**) Unionin tuotetietokannassa myyntiluvasta tulee tdydellinen hakemus — uusi vaikuttava aine (asetuksen (EU) 2019/6 8 artikla) tai tdydellinen
hakemus — tunnettu vaikuttava aine (asetuksen (EU) 2019/6 8 artikla).

(*) Ks. asetuksen 18 artiklan 2 kohta.
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Niin ollen hakijoita kehotetaan painokkaasti harkitsemaan huolellisesti hakemuksen kohteena olevan eldinldakkeen
vaikuttavan aineen mahdollisia eroja viitevalmisteen vaikuttavaan aineeseen verrattuna ennen hakemuksen toimittamista ja
kuulemaan tarvittaessa toimivaltaisia viranomaisia.

Vaikka vaatimus, jonka mukaan rinnakkaiseldinlddkkeelld ja viite-eldinlddkkeelld tulee olla sama laadullinen ja méirallinen
koostumus, koskee ainoastaan vaikuttavaa ainetta (vaikuttavia aineita) eikd valmisteen muita ainesosia, apuaineen
koostumuksen erot tai epdpuhtauksien erot eivit saa johtaa merkittiviin eroihin turvallisuudessa ja tehossa (*°).

’Sama lidkemuoto”

Titd rinnakkaiseldinlddkkeen mddritelmain sisdltyvdd samaa lddkemuotoa koskevaa kriteerid arvioidaan suhteessa
Euroopan farmakopeassa vahvistettuihin lddkemuotojen vakiotermeihin.

Unionin tuomioistuimen mukaan liikkeen liizkemuotoa miiritettiessi on otettava huomioon se, missi muodossa ldike on
ja missd muodossa se annetaan, mukaan lukien sen fyysinen muoto. Tihén liittyen voidaan katsoa, etti eldinlddkkeilld, jotka
sekoitetaan liuoksena juomaveteen, on sama lidkemuoto edellyttden, niiden antomuodon erot eivit osoittaudu tieteellisesti
huomattaviksi (*').

Lisiksi asetuksen 18 artiklan 3 kohdassa saddetdin, ettd vilittomasti vapauttavia suun kautta annosteltavia ladkemuotoja,
kuten tabletteja, kapseleita, oraaliliuoksia ja suspensioita, pidetddn samana lddkemuotona.

"Biologinen samanarvoisuus”

Ohjeita biologisen samanarvoisuuden madrittelyyn ja osoittamiseen on saatavilla asiakirjassa "Guideline on the conduct of
bioequivalence studies for veterinary medicinal products” (*?) tai "VICH GL52 Bioequivalence: blood level bioequivalence
study” (*3).

Asetuksen 18 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti biologista hyviksikaytettavyyttd koskevia tutkimuksia ei tarvitse
toimittaa, jos hakija voi esittda tille perustelut. Tallaiset poikkeukset vaatimukseen osoittaa biologinen samanarvoisuus in
vivo olisi perusteltava hakemuksessa. Hakijan esittdimien perustelujen luotettavuuden arvioimiseksi toimivaltaiset
viranomaiset tarkastelevat myos asiaa koskevia julkaistuja ohjeita, erityisesti edelld mainittuja ohjeita.

Jos biologista samanarvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyvaksikaytettivyyttd koskevilla tutkimuksilla eikd poikkeusta
voida soveltaa, olisi toimitettava 19 artiklan mukainen hybridieldinlddkettd koskeva hakemus. Turvallisuuden ja tehon
osoittaminen 19 artiklan mukaisen hakemuksen yhteydessd, jos biologista samanarvoisuutta viite-eldinladkkeen kanssa ei
voida osoittaa, voi edellyttdd merkittdvin mairin teknisid asiakirjoja. Hakijoita kehotetaan keskustelemaan toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tdssa tilanteessa toimitettavista teknisisté asiakirjoista.

4.5.2.  Biologiset eldinliikkeet

Asetuksen 18 artiklan mukaisesti toimitettujen hakemusten osalta rinnakkaiseldinlddkkeen turvallisuus ja teho maaritetdan
sellaisen aiemmin myyntiluvan saaneen eldinldakkeen asiakirja-aineiston perusteella, jonka biologinen samanarvoisuus on
osoitettu.

Koska biologisten eldinladkkeiden luonnehdinta liittyy erottamattomasti niiden raaka-aineisiin ja lihtoaineisiin seké
tuotantoprosessiin ja sen valvontaan ja koska eldinlddkkeiden tuotanto- ja valvontaprosessia koskevat yksityiskohdat ovat
yleensi omistusoikeuden suojaamia tietoja, jotka eivit ole julkisesti saatavilla, biologisten eldinldikkeiden (mukaan lukien
immunologiset valmisteet) osalta rinnakkaiseldinlddkehakemuksia ei pidetd asianmukaisena. Naistd tuotteista olisi
lahtokohtaisesti tehtiva 19 artiklan mukainen hybridilddkettd koskeva hakemus (*4).

(*®) Ks. esimerkiksi tuomio 20.1.2005, SmithKline Beecham, C-74/03, ECLIEU:C:2005:39.

(") Ks. esimerkiksi tuomio 29.4.2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, ECLLEU:C:2004:245.
(") EMA/CVMP/016/2000, sellaisena kuin se on péivitettyna.

() EMA/CVMP|VICH/751935/2013 - Corr.

(**) Ks. asetuksen liitteessd IT oleva IV.1.1 kohta.
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Téssd yhteydessd korostetaan, ettd 18 artiklan soveltamista voidaan harkita biologisen viite-eldinlddkkeen osalta vain, jos
hakemuksen kohteena olevan eldinlddkkeen raaka- ja lihtoaineet sekd tuotantoprosessi ja valvonta ovat samat kuin
kyseisen viite-eldinlddkkeen. Jos titd ei voida osoittaa, olisi tehtdvd 19 artiklan mukainen hakemus.

4.5.3.  Viite-eldinliikkeen myyntiluvan haltijoiden tekemit rinnakkaiseldinlidkettd koskevat hakemukset

Asetuksen 18 artiklan mukaista hakemusta ei voida jittdd samanaikaisesti vastaavaa viite-eldinlddkettd koskevan
hakemuksen kanssa. Viite-eldinlddkkeen myyntiluvan haltija voi jattdad 18 artiklan mukaisen hakemuksen koskien sen
omaa (rinnakkais)eldinlddkettd edellyttien, ettd kaikki 18 artiklan vaatimukset tayttyvit, mukaan lukien se, ettd teknisten
asiakirjojen suoja-aika on kulunut umpeen tai pdittyy alle kahden vuoden kuluessa.

Edelld mainitussa skenaariossa viite-eldinladkkeen myyntilupa ja kyseisen eldinlddkkeen rinnakkaisversion myyntilupa
katsotaan kuuluvan samaan myyntilupaan sovellettaessa teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sddntoja. Ndiden kahden
valmisteen viliset laatuerot olisi selitettdvd, kun rinnakkaiseldinladkkeen myyntilupaa koskeva hakemus jatetdin, paitsi jos
laatua koskeva asiakirja-aineisto on sama.

Sitd vastoin 21 artiklan mukaiset hakemukset voidaan toimittaa milloin tahansa sen jalkeen, kun viitattu eldinldake on
saanut myyntiluvan.

4.5.4. Viite-eliinliike

4.5.4.1. Myyntiluvat, joita voidaan kayttdd viite-eldinlddkkeind

"Viite-eldinlddkkeelld” tarkoitetaan asetuksen 4 artiklan 8 kohdassa “eldginlddkettd, jolle on myonnetty myyntilupa 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen 44, 47, 49, 52, 53 tai 54 artiklan mukaisesti 8 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella”.
Tdmin maédritelmin perusteella viite-eldinlddkkeelle on niin ollen voitu myontdd myyntilupa keskitetyn menettelyn tai
kansallisen menettelyn mukaisesti (mukaan lukien yhdessd jdsenvaltiossa myonnetyt myyntiluvat sekd useissa
jasenvaltioissa hajautetun, keskindisen tunnustamisen tai myohemmain tunnustamisen menettelyn mukaisesti myonnetyt
myyntiluvat).

Viite-eldinlddkkeelle on oltava myonnetty myyntilupa 8 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella. "Viite-
eldinlddkkeen” kisitettd olisi tulkittava ottaen huomioon asetuksen tavoitteet, jotka koskevat eldinldakkeiden saatavuuden
parantamista ja samalla kansanterveyden ja eldinten terveyden laadukkaan suojelun varmistamista. Seuraavassa annetaan
lisaselvennyksid kisitteen "viite-eldinlddke” tulkinnasta:

a) Kattavien teknisten asiakirjojen toimittamisen jalkeen mydnnetyt myyntiluvat

Myyntilupaa, joka on myonnetty kattavien teknisten asiakirjojen (ks. kohta 4.2) toimittamisen jilkeen, voidaan kayttdd
viite-eldinlddkkeend edellyttden, ettd viite-eldinlddkkeen myyntilupaan sisiltyvien teknisten asiakirjojen suoja-aika on
kulunut umpeen tai paittyy alle kahden vuoden kuluessa. Selkeyden vuoksi on huomattava, ettd asetuksen 20 artiklan
mukaisesti myonnetyt yhdistelméeldinldikkeiden myyntiluvat voivat myos olla viite-eldinlddkkeita.
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b) Rinnakkais- ja hybridieldinlddkkeitd koskevat myyntiluvat (*%)

Eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa ei lahtokohtaisesti voida osoittaa viittaamalla eldinlddkkeeseen, jonka turvallisuuden ja
tehon osoittaminen puolestaan perustuu biologisen samanarvoisuuden osoittamiseen kolmannen valmisteen kanssa. Tama
johtuu siité, ettd rinnakkaiseldinladkkeiden vertailusta ei voida tehdi johtopddtosti, ettd uuden rinnakkaiseldinldakkeen ja
alkuperdisen viite-eldinlddkkeen vililld olisi riittdvd biologinen samanarvoisuus (*°). Tdtd havainnollistetaan seuraavassa
esimerkissa:

— Valmiste A: viite-eldinldike.

— Valmiste B: 80 %mn biologinen samanarvoisuus valmisteen A kanssa on osoitettu = rinnakkaiseldinlddkkeen

myyntilupa.

— Valmiste C: 80 %:n biologinen samanarvoisuus valmisteen B kanssa => valmisteen C ja A biologinen samanarvoisuus on
64 prosenttia, mika ei riitd osoittamaan valmisteen C turvallisuutta ja tehokkuutta.

Eldinldike, jolle on myonnetty myyntilupa silld perusteella, ettd se on biologisesti samanarvoinen toisen valmisteen kanssa,
voidaan hyviksya viite-eldinladkkeeksi vain sellaisissa poikkeustapauksissa, joissa ei ole riskid, ettd kahden rinnakkaiseldin-
ladkkeen vilinen biologinen samanarvoisuus ei toteudu. Tdmd ldhestymistapa voidaan hyviksyd erityisesti sellaisten
valmisteiden osalta, joiden vaikuttavien aineiden laadullinen koostumus on sama, jotka ovat osa samaa kehitysprosessia ja
jotka ovat saman myyntiluvan haltijan valmisteita, kuten seuraavista esimerkeistd kdy ilmi:

Esimerkki 1

— Formulaatiot A ja B ovat vesipitoisia oraaliliuoksia, joilla on sama laadullinen koostumus vaikuttavassa aineessa, eiké
apuaineissa ole merkittdvid eroja. Ainoa ero ndiden kahden formulaation vililld on vaikuttavan aineen pitoisuus.

— Formulaatiolle A annettiin myyntilupa asiaa koskevien teknisten asiakirjojen perusteella. Formulaatiolle B annettiin
myyntilupa silld perusteella, ettd se on biologisesti samanarvoinen formulaation A kanssa. Molemmat valmisteet ovat
osa samaa kehitysprosessia, ja ne ovat aina kuuluneet samalle myyntiluvan haltijalle.

— Valmistetta B voidaan kayttia viite-eldinlddkkeend kolmannen osapuolen hakemuksessa.
Esimerkki 2

— Valmisteen A myyntiluvan (teknisten asiakirjojen perusteella myonnetty myyntilupa) haltija hakee mychemmin
rinnakkaiseldinldikkeen myyntilupaa valmisteelle B niin, ettd valmiste A on viite-eldinlaike.

— Valmisteita A ja B koskevat laatuasiakirjat ovat identtiset.

— Valmistetta B voidaan kiyttdd viite-eldinlddkkeend kolmannen osapuolen hakemuksessa, jos unionissa ei endd ole
saatavilla valmisteen A erid biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten tekemiseksi.

Esimerkki 3

— Valmisteen A kehitti myyntiluvan haltija A (lupa myOnnettiin toimitettujen teknisten asiakirjojen perusteella).
Myyntiluvan haltija B kehitti itsendisesti valmisteen B, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jolla on sama
ladkemuoto (myos timé myyntilupa my6nnettiin teknisten asiakirjojen perusteella).

— Myyntiluvan haltija A on hankkinut valmisteen B. Biologista samanarvoisuutta ei kuitenkaan ole koskaan osoitettu eika
arvioitu tuotteiden A ja B valilla.

() Tissd kohdassa ei kisitelld rinnakkais- tai hybridimyyntiluvan haltijoiden kehittimid ja teknisten asiakirjojen tukemia uusia
kayttoaiheita, kohde-eldinlajeja, vahvuuksia, lddkemuotoja tai antoreittejd. Mahdollisten hakijoiden, jotka aikovat saada myyntiluvan
viittaamalla téllaisten luvanhaltijoiden laatimiin teknisiin asiakirjoihin (sen jilkeen, kun niiden suoja-aika on kulunut umpeen tai
pdittyy alle kahden vuoden kuluessa), olisi otettava huomioon kohta 4.6 ja erityisesti sen tietovaatimuksia koskeva alakohta.

(%) Yleisesti 80-125 prosentin biologista samanarvoisuutta pidetdin riittdvind, kuten eldinlddkevalmisteiden biologista samanarvoisuutta
koskevien tutkimusten suorittamista koskevissa suuntaviivoissa (Guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary
medicinal products) selitetddn.
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— Valmisteita A ja B ei voida automaattisesti pitdd biologisesti samanarvoisina ja vaihdettavissa olevina tuotteina,
erityisesti kun otetaan huomioon myohempi rinnakkaiseldinlddkehakemus valmisteelle C. Vaikka valmisteet A ja B
voivat teoriassa olla biologisesti samanarvoisia, tuotekehitys- ja valmistushistorian erot olisi otettava huomioon, paitsi
jos valmisteen B valmistus ja valvonta on hankinnan jalkeen tdysin yhdenmukaistettu valmisteen A kanssa.

— Rinnakkaisvalmisteen C viite-eldinldike voi olla ainoastaan valmiste A tai valmiste B, jonka kanssa biologinen
samanarvoisuus on tosiasiallisesti osoitettu. Valmisteiden A ja B myyntiluvan ehtoihin ei vilttimittd voida tehdd
yhdistettya viittausta valmistetta C koskevan myyntiluvan hakemuksessa edelld mainitussa tilanteessa pelkastdan silld
perusteella, ettd valmisteilla A ja B on sama laadullinen koostumus vaikuttavissa aineissa ja ettd ne kuuluvat nyt samalle
myyntiluvan haltijalle, ellei biologisen samanarvoisuuden toteutumattomuuden riskid ole arvioitu tieteellisesti
tyydyttavalld tavalla.

Mahdollisia hakijoita kehotetaan kuulemaan toimivaltaisia viranomaisia ennen kuin ne jittavit 18 artiklan mukaisen
hakemuksen, jossa on kiytetty viite-eldinlddkettd, jolle puolestaan on my6nnetty myyntilupa silld perusteella, ettd se on
biologisesti samanarvoinen kolmannen valmisteen kanssa.

0) 23 artiklan nojalla myonnetyt suppeita markkinoita koskevat myyntiluvat

Asetuksen 23 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella myonnettyjd myyntilupia voidaan kayttad viite-
eldinlddkkeend edellyttden, ettd kaikki rinnakkaiseldinladkkeen myyntiluvan myontimistd koskevat vaatimukset tdyttyvit ja
ettd 23 artiklan 1 kohdan mukainen vaatimus téyttyy.

Rinnakkaiseldinlddkettd koskevalle myyntiluvalle olisi asetettava kaikki erityisvelvoitteet, jotka koskevat viite-eldinlddkkeen
myyntilupaa ja jotka katsotaan asianmukaisiksi myds rinnakkaiseldinlddkkeelle. Rinnakkaiseldinladkkeen valmistetiedoissa
olisi my0s tdsmennettivd, ettd kyseiselle valmisteelle on myonnetty myyntilupa biologisen samanarvoisuuden perusteella
verrattuna viite-eldinlddkkeeseen, jolle on myonnetty suppeita markkinoita koskeva myyntilupa, ja ettd turvallisuutta tai
tehoa on arvioitu vain suppeasti kattavien teknisten asiakirjojen puuttumisen vuoksi (ks. tiltd osin kohta 4.3.5).

d) Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetyt myyntiluvat

Asetuksen 25 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella myonnettyjda myyntilupia voidaan kayttdd viite-
eldinlddkkeend edellyttden, ettd kaikki rinnakkaiseldinladkkeen myyntiluvan myontimistd koskevat vaatimukset tdyttyvit ja
ettd 25 artiklan vaatimukset téyttyvat.

Rinnakkaiseldinlddkettd koskevalle myyntiluvalle olisi asetettava kaikki erityisvelvoitteet, jotka koskevat viite-eldinlddkkeen
myyntilupaa ja jotka katsotaan asianmukaisiksi myos rinnakkaiseldinlddkkeelle. Rinnakkaiseldinlddkkeen valmistetiedoissa
olisi myos tdsmennettivd, ettd kyseiselle valmisteelle on myonnetty myyntilupa biologisen samanarvoisuuden perusteella
verrattuna viite-eldinlddkkeeseen, jolla on poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetty myyntilupa, ja ettd laatua,
turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain suppeasti kattavien teknisten asiakirjojen puuttumisen vuoksi (ks. tdltd osin
kohta 4.4).

e) Tietoiseen suostumukseen perustuvat myyntiluvat

Eldinlddkkeitd, joille on myonnetty myyntilupa asetuksen 21 artiklan mukaisesti tietoiseen suostumukseen perustuvan
hakemuksen perusteella, voidaan kiyttaa viite-eldinladkkeina.

f) Kirjallisuustietoihin perustuvat myyntiluvat

Eldinlddkkeitd, joille on myonnetty myyntilupa asetuksen 22 artiklan mukaisesti kirjallisuustietoihin perustuvan
hakemuksen perusteella, voidaan kiyttdd viite-eldinlddkkeind. Asetuksen 18 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan
rinnakkaiseldinlddkettd koskevaa hakemusta ei voida jittda ennen kuin viite-eldinladkkeen teknisten asiakirjojen suoja-aika
on kulunut umpeen tai péittyy alle kahden vuoden kuluessa. Vaikka kuka tahansa hakija voi vedota julkisiin teknisiin
asiakirjoihin omassa kirjallisuustietoihin perustuvassa myyntilupahakemuksessaan, kyseistd myyntiluvan saamiseksi
toimitettua kirjallisuusaineistoa on pidettivd asetuksen 38 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuina teknisind asiakirjoina. Nain
ollen 18 artiklan mukaisen rinnakkaiseldinlddkettd koskevan hakemuksen jattiminen on mahdollista vasta sen jilkeen, kun
téllaisten toimitettujen teknisten asiakirjojen suoja-aika on paittynyt.
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4.5.4.2. Viite-eldinlddke, jolla ei ole suojaa

Asetuksen 18 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan rinnakkaiseldinlddkettd koskevassa hakemuksessa on osoitettava, ettd
viite-eldinldikkeen myyntilupaan sisiltyvien teknisten asiakirjojen suoja-aika on kulunut umpeen tai pddttyy alle kahden
vuoden kuluessa. Tdstd seuraa, ettd rinnakkaiseldinlddkkeitd koskevia hakemuksia voidaan jdttdd vasta kaksi vuotta ennen
viite-eldinldikkeen teknisten asiakirjojen suojan pddttymispaivad. Lisitietoja teknisten asiakirjojen suojasta on kohdassa 6.

4.5.4.3. Viite-eldinlddke, jolla ei ole endd myyntilupaa unionissa

Hakemuksessa on viitattava eldinlddkkeeseen, jolla on tai on ollut myyntilupa unionissa (eli on mahdollista viitata
eldinladkkeeseen, jolle on myonnetty myyntilupa, vaikka tillaista myyntilupaa ei olisikaan enii olemassa rinnakkaiseldin-
ladkettd koskevan hakemuksen jdttimisajankohtana) ja unionin lainsdddannon mukaisesti ().

Jos viite-eldinlddkettd ei endd tuoteta eikd saateta unionin markkinoille, biologinen samanarvoisuus viite-eldinldikkeen
kanssa olisi kuitenkin osoitettava biologista hyviksikaytettavyyttd koskevilla tutkimuksilla erilld, joille on mydnnetty
myyntilupa unionissa, ellei sovelleta poikkeusta biologista samanarvoisuutta koskevista tutkimuksista (ks. kohta 4.5.1
"biologinen samanarvoisuus”).

Jos viite-eldinldakkeen erid ei ole endd saatavilla unionin alueella, voidaan toimittaa 19 tai 22 artiklan mukainen hakemus.

Koska 18 artiklan mukaisessa myyntilupahakemuksessa teho ja turvallisuus kuitenkin osoitetaan viite-eldinldikkeen
myyntilupaa koskevassa asiakirja-aineistossa olevien tietojen perusteella, 18 artiklan mukaista myyntilupaa ei voida
myontdd, jos viite-eldinlddke on peruutettu kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai ympdristoon liittyvistd syistd.
Vastaavaa periaatetta sovelletaan 19 artiklan mukaisten myyntilupien osalta.

Viite-eldinldakkeen myyntiluvan peruuttaminen

Myyntiluvan peruuttaminen sen haltijan pyynndstd, kun teknisten asiakirjojen suoja-aika padttyy, voi haitata rinnakkaisval-
misteiden pddsyd markkinoille. Kuten kohdassa 3.6 esitetddn, myyntiluvan peruuttamista koskeva pyynto on perusteltava.
On korostettava, ettd myyntiluvan peruuttaminen niin, ettd ainoana tarkoituksena on estdd rinnakkaisvalmisteiden paisy
markkinoille, saattaa rikkoa kilpailuoikeuden sdintojd, vaikka tallainen peruuttaminen olisikin sallittua eldinlddkkeitd
koskevan unionin lainsddddnnon nojalla (*%).

On huomattu, ettd joskus eldinlddkkeiden myyntiluvan haltijat, joiden eldinlddke on saanut myyntiluvan testien,
tutkimusten ja kliinisten ladketutkimusten tulosten perusteella, hakevat rinnakkaiseldinlddkettd koskevaa myyntilupaa
omalle viite-eldinlddkkeelleen (myyntiluvan haltijan oma rinnakkaislidke) ja pyytavit kyseisen viite-eldinldikkeen
myyntiluvan peruuttamista, mikd haittaa muiden rinnakkaiseldinlddkkeiden pddsyd markkinoille. Sen lisiksi, ettd tdllainen
toiminta saattaa rikkoa kilpailulainsdddintod, unionin eldinlddkkeitd koskevan lainsddddnnon ndkokulmasta alkuperiiselld
viite-eldinlddkkeelld ja myyntiluvan haltijan omalla viite-eldinlddkkeelld on vaikuttavien aineiden osalta sama laadullinen ja
madrillinen koostumus ja ne kuuluvat samalle myyntiluvan haltijalle. T4st4 seuraa, ettd kolmansien osapuolten 18 artiklan
mukaiset myyntilupahakemukset, joissa viite-eldinlddkkeend kiytetddn tillaista myyntiluvan haltijan omaa rinnakkaiseldin-
ladkettd, voidaan hyviksyd, jos biologisen samanarvoisuuden toteutumattomuuden riski voidaan sulkea pois, kuten
kohdassa 4.5.4.1 esitetddn.

4.5.4.4. Viite-eldinldakkeen turvallisuus- tai tehoprofiiliin vaikuttavat muutokset

Jos rinnakkaiseldinlddkkeen elinkaaren aikana vahvistetaan, ettd viite-eldinlddkkeen hyoty-riskisuhde ei ole endd suotuisa tai
ettd mahdollisesti sovellettavat 23 tai 25 artiklan mukaiset edellytykset viite-eldinlddkkeen myyntiluvan voimassaoloajan
pidentdmiseksi eivdt endd tdyty tai muutoin toimivaltaiset viranomaiset peruuttavat tai keskeyttdvit kyseisen
viitevalmisteen myyntiluvan 130 artiklan mukaisesti tai jos 129 artiklan mukaisesti asetetaan tilapdisid turvallisuusra-
joituksia, myos kyseistd eldinladkettd viite-eldinlddkkeend kiyttineiden rinnakkaiseldinlddkkeiden osalta olisi toteutettava
asianmukaiset toimet.

(") Ks. asetuksen johdanto-osan 34 kappale.
(**) Ks. esimerkiksi tuomio 6.12.2012, AstraZeneca v. komissio, C-457/10 P, ECLLEU:C:2012:770.
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Jos viite-eldinlddke sitd vastoin peruutetaan myyntiluvan haltijan pyynnostd syistd, jotka eivit liity sen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, ei voida automaattisesti olettaa, ettd tilli olisi vaikutusta rinnakkaiseldinlddkkeen
turvallisuuteen ja tehoon. Rinnakkaiseldinlddkkeen osalta saatetaan kuitenkin edellyttdd asianmukaisia toimia sen
varmistamiseksi, ettd sen hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa tietyissi tapauksissa (esim. jos viite-eldinlddkkeen
myyntiluvassa médritddn myyntiluvan myontimisen jilkeinen tutkimus tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi).
Yleisesti ottaen kaikkea, milli on vaikutusta rinnakkaiseldinladkkeen kannalta merkityksellisen viite-eldinlddkkeen
turvallisuuteen ja/tai tehoon, olisi pidettdvé asetuksen 58 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuna uutena tietona, joka vaikuttaa
rinnakkaiseldinlddkettd koskevan myyntiluvan hyoty-riskisuhteeseen.

4.5.4.5. "Eurooppalainen viite-eldinlddke”

Hajautettujen, keskiniistd tunnustamista tai myohempdd tunnustamista koskevien menettelyjen yhteydessd viitejisen-
valtiossa olisi yksiloitava viite-eldinlddke. Jos viitejasenvaltiossa ei ole myyntiluvallista valmistetta, hakija voi valita toisessa
jasenvaltiossa myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen viite-eldinlddkkeeksi eli eurooppalaiseksi viite-eldinlddkkeeksi. Asetuksen
18 artiklan 4 kohdan mukaan rinnakkaiseldinlddkettd koskeva hakemus voidaan tehdd myos sellaisessa jasenvaltiossa, jossa
viite-eldinlddkkeelle ei ole koskaan myonnetty myyntilupaa. Talloin olisi yksiloitava se viite-eldinldike, jolle on myonnetty
myyntilupa toisessa jasenvaltiossa eli niin sanottu eurooppalainen viite-eldinldake.

Naissd tapauksissa hakijan on ilmoitettava hakemuslomakkeessa sen jasenvaltion nimi, jossa viite-eldinladkkeelld on tai on
ollut myyntilupa. Edellytyksend on myos, etté teknisten asiakirjojen suoja-aika on umpeutunut.

Sen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa hakemus on jitetty (tai lddkevirasto) voi pyytdd myyntiluvan
myontineen jisenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta tietoja viite-eldinladkkeestd. Tillaiset tiedot olisi toimitettava
pyynnon esittdjille 30 pdivian kuluessa pyynnon vastaanottamisesta (**).

4.5.4.6. Viite-eldinlddke, jota ei ole yhdenmukaistettu Euroopan unionissa

Menettelyssd yksiloidylld viite-eldinlddkkeelld voi historiallisista syistd olla kansallisia myyntilupia, joilla on erilaiset
valmisteyhteenvedot eri puolilla unionia (viite-eldinlddkkeen horisontaalinen epdyhteniisyys). Tama ei saisi olla esteeni
sille, ettd 18 artiklan nojalla myyntiluvan saaneella eldinldikkeelld on sama valmisteyhteenveto kaikkialla unionissa
(rinnakkaiseldinlddkkeen horisontaalinen yhdenmukaistaminen). Asianomaisten jdsenvaltioiden olisi tunnustettava
viitejdsenvaltion tekemd arviointi, paitsi jos ne ovat huolissaan siitd, ettd kyseessd olevan hakemuksen sisdlto saattaa
aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdristolle. Téssd tapauksessa ndmd huolenaiheet olisi
otettava esille ja niisté olisi keskusteltava kyseisen arviointimenettelyn yhteydessa.

Valmisteyhteenvetojen erot eri puolilla unionia voivat myos antaa toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuuden ehdottaa
viite-eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon yhdenmukaistamismenettelyd asetuksen 70 artiklan mukaisesti.

4.5.5.  Muut 18 artiklan mukaisten hakemusten erityispiirteet

4.5.5.1. Lisdtietoja ymparistonakokohdista

Eldinldakkeistd, joille on my6nnetty myyntilupa ennen 1. piivdd lokakuuta 2005, ei ole vaadittu eldinlddkkeen kiyton
ympdristovaikutuksia koskevia tietoja. Jos viite-eldinladkkeelle on myonnetty myyntilupa ennen 1. paivai lokakuuta 2005,
toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia, ettd rinnakkaiseldinlddkettd koskeva hakemus sisiltdd turvallisuustietoja
rinnakkaiseldinlddkkeen ympiristolle mahdollisesti aiheuttamista riskeistd (*°).

(*) Ks. asetuksen 18 artiklan 5 kohta.
(*) Ks. asetuksen 18 artiklan 7 kohta. Ks. my9s tausta-asiakirja asetuksen (EU) 2019/6 18 artiklan 7 kohdan tulkinnasta (EMA/CVMP/
ERA[622045/2020).
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4.5.5.2. Lisdtietoja mikrobilddke- tai loislddkeresistenssistd

Asetuksessa edellytetddn, ettd 18 tai 19 artiklan mukaisesti toimitetuissa myyntilupahakemuksissa, jotka koskevat eldimille
tarkoitettuja mikrobilddkkeitd tai loislddkkeitd, on annettava tiedot mikrobilddke- tai loislddkeresistenssin kehittymisen
riskistd (°).

4.5.5.3. Valmistetiedot

Rinnakkaiseldinlddkkeen valmistetietojen olisi oltava olennaisilta osiltaan samanlaiset kuin viite-eldinladkkeelld (*2).
Rinnakkaiseldinlddkkeen ja viite-eldinldakkeen valmistetiedot voivat kuitenkin olla erilaiset seuraavissa tapauksissa:

— Viite-eldinlddkkeen rinnakkaiseldinlddketti ei ole yhdenmukaistettu (ks. kohta 4.5.4.6).
— Laatueroihin liittyvit tiedot, erityisesti eri apuaineiden kaytto.

— Tietyt kdyttoaiheet tai ladkemuodot kuuluvat edelleen patenttilainsddddnnén piiriin, kun rinnakkaiseldinlddkkeelle
myonnetddn myyntilupa ().

— Viite-eldinlddkkeen myyntiluvan yhtd tai useampaa kiyttoaihetta tukevat tekniset asiakirjat ovat edelleen suojattuja
rinnakkaiseldinlddkkeen myyntiluvan myontamishetkelld. Yksityiskohtaiset tiedot kdyttoaiheiden tueksi toimitettujen
teknisten asiakirjojen suojasta annetaan kohdassa 6.4.1.

— Viite-eldinlddkkeen myyntiluvan tiettyjd lidkemuotoja, antoreittejd tai annostuksia tukevat tekniset asiakirjat kuuluvat
edelleen 40 artiklan 5 kohdan mukaisen suojan piiriin, kun rinnakkaiseldinladkkeelle myonnetdin myyntilupa.

— Viite-eldinlddkkeen myyntiluvan kannalta merkityksellisten jadmien enimmadismairien vahvistamista tukevat tekniset
asiakirjat ovat edelleen 40 artiklan 4 kohdan mukaisesti suojattuja silloin, kun rinnakkaiseldinlddkkeelle myonnetiin
myyntilupa.

— Jos rinnakkaiseldinldikehakemus koskee viite-eldinlddkettd, jolle on myonnetty myyntilupa ennen 1. paivii lokakuuta
2005, voidaan edellyttdd, ettd rinnakkaiseldinlddkkeen myyntiluvan valmistetietoihin sisillytetddn tarvittaessa tiedot
ympdristoriskeistd, mukaan lukien tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet.

— Jos rinnakkaiseldinladkehakemus koskee eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd tai loislddkettd, tietoja mikrobi- tai
loisladkeresistenssin kehittymisriskistd, mukaan lukien tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet, voidaan vaatia (vaikka
nditd tietoja ei toimitettaisi viitevalmisteen valmistetiedoissa, koska sen myyntilupa on annettu ennen asetuksen
soveltamista).

On syytdi huomata, ettd kahdessa viimeksi mainitussa skenaariossa rinnakkaiseldinlddkkeen ja viite-eldinldikkeen
valmistetietojen erojen oletetaan olevan viliaikaisia. Jos rinnakkaiseldinldikkeen valmistetietoihin liitetddn ymparistoriskeja
tai mikrobi- ja loislddkeresistenssin kehittymisen riskid koskevien tietojen arvioinnin perusteella lisitietoja, viite-
eldinlddkkeen haltijoiden on 58 artiklan mukaisesti paivitettivd valmistetiedot tarpeen mukaan (ks. ndiden ohjeiden
kohta 5.1).

4.6. 19 artiklan ("hybridieldinliikkeiti koskevat hakemukset”) mukaiset hakemukset

4.6.1.  Yleisid nikokohtia

Asetuksen 19 artiklaan perustuvat hakemukset koskevat eldinlddkkeitd, jotka ovat samankaltaisia kuin viite-eldinlddke
mutta jotka eivit tiytd 18 artiklan mukaisen hakemuksen edellytyksid. Erityisesti 19 artikla koskee eldinladkkeits, jotka
eivat tdytd 'rinnakkaiseldinldikkeen’ mddritelmad, ja tapauksia, joissa turvallisuutta jajtai tehoa ei voida osoittaa
yksinomaan vahvistamalla biologinen samanarvoisuus jo myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen kanssa (esimerkiksi
tapauksissa, joissa hakemukseen on merkitty kiyttdaihe tai kohde-eldinlaji, joka ei sisilly viitevalmisteen myyntiluvan
ehtoihin).

(") Ks. asetuksen liitteessd I oleva IV.1.3, IV.1.4 ja IV.2.2 kohta.
(®}) Ks. asetuksen 18 artiklan 6 kohta.
() Ks. asetuksen 18 artiklan 6 kohta.
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Asetuksen 18 ja 19 artikla liittyvat laheisesti toisiinsa, mistd on osoituksena se, ettd 19 artiklassa sdddetdan hakemuksen
jattamistd koskevista edellytyksisté ja vaatimuksista "poiketen siitd, mitd 18 artiklan 1 kohdassa sdddetddan” (**). Kohdassa
4.5.4 esitetyt viite-eldinlddkkeestd esitetyt nikokohdat ovat yleensd merkityksellisid myos 19 artiklan nojalla jétettyjen
hakemusten kannalta. Samoin kohdassa 4.5.5 esitetyt ndkokohdat ovat merkityksellisid myos 19 artiklan mukaisten
hakemusten kannalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta valmistetietoihin tehtdvid erityisid mukautuksia, joita voidaan
tarvita 19 artiklan nojalla myyntiluvan saaneen eldinladkkeen ja viite-eldinlddkkeen vilisten erojen huomioon ottamiseksi.

On syytd korostaa, ettd tapauksissa, joissa biologista samanarvoisuutta viite-eldinlddkkeen kanssa ei voida osoittaa,
19 artiklan mukainen hakemus voidaan hyvaksyd vain, jos on toimitettu riittdvét tiedot valmisteen turvallisuuden ja tehon
osoittamiseksi.

4.6.2. Tietovaatimukset

Asetuksen 19 artiklan mukaisessa hakemuksessa vaadittujen lisdasiakirjojen laajuus riippuu esimerkiksi muutoksista, joita
tehdddn viitevalmisteeseen verrattuna (esim. uusi vahvuus, uusi antoreitti, uusi kéyttdaihe, uudet kohde-elinlajit, erot
raaka-aineissa tai biologisten aineiden valmistusprosessissa). Vastaava toimivaltainen viranomainen tekee asiasta tieteellisen
arvioinnin. Néiden ohjeiden kohdassa 7 kisitellddn ympéristonsuojeluun ja ihmisten terveyteen liittyvid nakokohtia.

Hakijoiden, jotka haluavat ottaa kidyttoon sellaisia kayttoaiheita, kohde-eldinlajeja, vahvuuksia, lddkemuotoja tai
antoreittejd, jotka eivit ole osa viite-eldinlddkkeen myyntilupaa mutta jotka on siséllytetty (eri) myyntiluvan ehtoihin (sen
jilkeen, kun asiaa koskevien teknisten asiakirjojen mahdollinen suoja-aika on kulunut umpeen tai pattyy alle kahden
vuoden kuluessa), on toimitettava lisitietoja, jotka tukevat sité, ettd kyseisen myyntiluvan lisdelementit voidaan my0s lisdtd
heiddn myyntilupaansa. Koska vaadittavien lisdtietojen laajuus riippuu kyseisen eldinlddkkeen erityispiirteistd, hakijoita
kannustetaan keskustelemaan asiasta lddkeviraston (jos kyseessd on mahdollinen keskitetty myyntilupa) tai asianomaisten
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Hybridieldinlddkkeen prekliiniset tutkimukset tai kliiniset lddketutkimukset voidaan suorittaa unionissa tai kolmannessa
maassa myyntiluvan saaneen viite-eldinlddkkeen erilld. Jilkimmadisessd tapauksessa hakijan olisi osoitettava, ettd
kolmannessa maassa myyntiluvan saanut viite-eldinlidke on saanut myyntiluvan viite-eldinlddkkeeseen unionissa
sovellettavia vaatimuksia vastaavien vaatimusten mukaisesti ja ettd ne ovat niin samankaltaiset, ettd niitd voidaan kiyttad
toistensa sijasta kliinisissé ladketutkimuksissa ().

4.7. Yhdistelmieldinliikkeitid koskevat hakemukset ("yhdistelmivalmisteet™)

Asetuksen 20 artiklan mukaisesti, jos eldinlddke sisdltdd myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden koostumukseen kuuluvia
vaikuttavia aineita, hakijoiden ei tarvitse toimittaa jokaisesta yksittdisestd vaikuttavasta aineesta turvallisuutta ja tehoa
koskevia tietoja. Tamdn sddnnoksen mukaisesta yhden formulaation sisdltdimastd vaikuttavien aineiden yhdistelmastd
kéytetddn nimitystd 'yhdistelmavalmiste’. On korostettava, ettd vaikuttavien aineiden yhdistelmai, jossa vaikuttavat aineet
siséltyvit eri ladkemuotoihin ja ovat yhdistelmapakkauksessa, ei voida pitdd yhdistelmavalmisteena.

Asetuksen 20 artiklan mukaisesti toimitettujen hakemusten olisi sisillettdvd yhdistelméavalmistetta koskevat kattavat
tekniset asiakirjat. Kuten missi tahansa uutta eldinladkettd koskevassa hakemuksessa, tillainen asiakirja-aineisto voi joko
perustua yksinomaan hakijan suorittamiin testeihin, tutkimuksiin ja kliinisiin lddketutkimuksiin tai olla sekamuotoinen
asiakirja-aineisto (ts. testejd, tutkimuksia ja/tai lddketutkimuksia ja kirjallisuustietoja sisaltdva asiakirja-aineisto). Hakijan
olisi perusteltava asianmukaisesti erityisten yhdistelmévalmisteita koskevien tietojen puuttuminen viitaten tieteellisiin ja
saantelyyn liittyviin nakokohtiin.

(*) Talld on merkitystd myos asetuksen 41 artiklan soveltamisen yhteydessa.
(*) Ks. asetuksen 19 artiklan 2 kohta.
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Vaikka 20 artiklassa ei edellytetd yksittdisid vaikuttavia aineita koskevien tietojen toimittamista, tdllaiset tiedot voidaan
kuitenkin sisdllyttdd hakemukseen. Niin voidaan tehdd esimerkiksi, kun hakija yrittdd perustella tiettyjen yhdistelmain
liittyvien tietojen puuttumista viittaamalla yksittdisistd aineista kdytettavissd oleviin tietoihin. Tallaiset tiedot voivat koostua
kirjallisuustiedoista tai tosiasiallisista tiedoista.

4.8. 21 artiklan ("tietoiseen suostumukseen perustuvat hakemukset”) mukaiset hakemukset

Asetuksen 21 artiklan mukaisesti eldinlddkettd koskevan myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevia teknisid asiakirjoja, jos hakija osoittaa tietojen kayttoluvalla, ettd hakijalla on lupa kayttdd tallaisia
myyntiluvan saaneesta eldinladkkeestd jo toimitettuja asiakirjoja.

Asetuksen 21 artiklan kiyton edellytyksend on, ettd lupa on saatu kaikille hakemuksen osille, jotka siséltivat farmaseuttisia,
turvallisuutta ja jadmid koskevia sekd prekliinisid ja kliinisid tietoja. Néin ollen 21 artiklaa ei voida kayttdd oikeusperustana
hakemukselle, joka koostuu hakijan oman hakemuksen osasta II ja johon suostumus on saatu osista III ja IV.

Tietoiseen suostumukseen perustuvan hakemuksen ei tarvitse kattaa kaikkia viitatun eldinlddkkeen pakkaustyyppejd,
kiyttoaiheita, kohde-eldinlajeja, vahvuuksia ja lidkemuotoja. On mahdollista antaa lupa kdyttdd viitatun eldinlddkkeen
asiakirja-aineistoon sisiltyvid teknisid asiakirjoja ainoastaan tietyn pakkaustyypin, kiyttdaiheen, kohde-eldinlajin,
vahvuuden tai lddkemuodon osalta.

Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus ei voi kattaa useampia pakkaustyyppejd, kdyttoaiheita, kohde-eldinlajeja,
vahvuuksia tai lidkemuotoja kuin viitattu eldinlddke. Myyntiluvan myo6ntimisen jilkeen (muutosmenettelylld) voidaan
kuitenkin hakea lupaa taydentaville pakkaustyypeille, kiyttoaiheille, kohde-eldinlajeille, vahvuuksille ja lddkemuodoille.

Viitattu eldinlidike

Viitattu eldinlddke on eldinldike, jonka osalta 21 artiklan mukaisessa hakemuksessa annetaan tietojen kayttolupa. Viitatulla
eldinlddkkeelld olisi oltava voimassa oleva myyntilupa. Téstd seuraa, ettd 21 artiklan mukaista hakemusta ei voida jattad
yhdessd viitattua eldinlddkettd koskevan hakemuksen kanssa.

Kun viitatulle eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa 23 artiklan tai 25 artiklan nojalla, viitatulle eldinladkkeelle asetetut
asianmukaiseksi katsotut erityisvelvoitteet olisi asetettava myds tietoiseen suostumukseen perustuvalle myyntiluvalle.
Tarvittaessa 21 artiklan nojalla myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen valmistetiedoissa olisi myos kiinnitettdvd huomiota
sithen, ettd valmisteelle on myonnetty myyntilupa sellaisen eldinlddkkeen teknisten asiakirjojen perusteella, jolle on
myonnetty myyntilupa 23 tai 25 artiklan nojalla, ja ettd kattavien teknisten asiakirjojen puuttumisen vuoksi on tehty vain
suppea arviointi (ks. tdltd osin kohdat 4.3.5 ja 4.4).

Tietoiseen suostumukseen perustuviin hakemuksiin sovelletaan seuraavia rajoituksia:

— Kun viitatulle eldinladkkeelle on myonnetty keskitetty myyntilupa, tietoiseen suostumukseen perustuvassa
hakemuksessa olisi noudatettava keskitettyd menettelya.

— Kun viitatulle eldinlddkkeelle on myonnetty kansallinen myyntilupa, tietoiseen suostumukseen perustuvassa
hakemuksessa olisi noudatettava kansallista menettelyi (joko puhtaasti kansallista menettelyd, hajautettua menettely,
keskindisen tunnustamisen menettelya tai myohempad tunnustamisen menettelyd).

Viitatun eldinliikkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen saatavuus

Hakijan olisi esitettdvd todisteet siitd, ettd viitatun eldinlddkkeen myyntiluvan haltija on antanut suostumuksensa siihen, ettd
kyseistd laakettd koskevaa asiakirja-aineistoa kdytetdan toimitetun hakemuksen arvioimiseen. Tétd varten olisi toimitettava
oikeaksi todistettu kirje suostumuksen myontiviltd osapuolelta. Kirjeessd olisi mainittava hyotyvin osapuolen nimi ja
asianomaiset valmisteet (tarvittaessa myos mahdolliset sovellettavat rajoitukset).
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Hakijalla olisi oltava jatkuva paisy teknisiin asiakirjoihin, jotta se voi hoitaa velvollisuutensa tdysiméaraisesti. Vaikuttavan
aineen kantatiedostoon sisiltyvien tietojen osalta hakijan olisi toimitettava toimivaltaisille viranomaisille uusi tietojen
kéyttolupa, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta niihin rajoituksiin, jotka koskevat paasyi valmistajan osaan tiedoissa.

Viitatun elidinliikkeen turvallisuus- tai tehoprofiiliin vaikuttavat muutokset

Jos 21 artiklan nojalla myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen elinkaaren aikana vahvistetaan, ettd viitatun eldinlddkkeen hyoty-
riskisuhde ei ole endd suotuisa tai ettd mahdollisesti sovellettavat 23 tai 25 artiklan mukaiset edellytykset viitatun
valmisteen myyntiluvan voimassaoloajan pidentdmiseksi eivdt endd tdyty tai jos toimivaltaiset viranomaiset muutoin
keskeyttavit tai peruuttavat viitatun eldinlddkkeen myyntiluvan 130 artiklan mukaisesti tai tilapdisid turvallisuusrajoituksia
asetetaan 129 artiklan mukaisesti, myos 21 artiklan mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden osalta olisi
toteutettava asianmukaiset toimet.

Sité vastoin silloin, kun viitattu eldinladke peruutetaan myyntiluvan haltijan pyynnosta syisti, jotka eivit liity sen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, ei voida automaattisesti olettaa, ettd tdlld olisi vaikutusta 21 artiklan nojalla myyntiluvan
saaneen eldinlddkkeen turvallisuuteen ja tehoon. Asetuksen 21 artiklan nojalla myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen osalta
voidaan kuitenkin edellyttdd asianmukaisia toimia sen varmistamiseksi, ettd sen hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa
tietyissd tapauksissa (esimerkiksi jos viitatun eldinlddkkeen myyntiluvassa mairatdin myyntiluvan myontdmisen jalkeinen
tutkimus tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi). Yleisesti ottaen kaikkea, jolla on vaikutusta viitatun eldinlddkkeen
turvallisuuteen ja/tai tehoon niin, ettd asia on merkityksellinen 21 artiklan nojalla myyntiluvan saaneen eldinldikkeen
kannalta, olisi pidettivd asetuksen 58 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuna uutena tietona, joka vaikuttaa tallaisen
eldinlddkkeen hyoty-riskisuhteeseen.

Ympiristonikokohdat

Asetuksen 21 artiklan ja liitteen II mukaan tietoiseen suostumukseen perustuvat hakemukset perustuvat tietojen
kéyttolupaan, joka kattaa jo myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen asiakirja-aineiston. Tdstd seuraa, ettd ympdristoriskien
arviointia ei yleensd tehdi tietoiseen suostumukseen perustuvien hakemusten yhteydessa.

Asetus ei estd viittaamasta ennen 1. pdivdd lokakuuta 2005 myo6nnettyihin myyntilupiin. Taltd osin on huomattava, ettd
ennen 1. paivdd lokakuuta 2005 hyviksytyt myyntilupahakemukset eivdt todennikoisesti sisilld tietoja, joita voitaisiin
pitda riittdvind ympdristoriskien arvioimiseksi. Téstd seuraa, ettd jos tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus tehdéin
sellaisen valmisteen perusteella, jolle on myonnetty myyntilupa ennen 1. piivdd lokakuuta 2005, viranomaiset eivit
todennidkoisesti pysty arvioimaan eldinldikkeen ympéristoriskeji viitatun eldinldikkeen asiakirja-aineiston perusteella.

Asetuksen 37 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaan myyntilupa olisi evittivé, jos kansanterveydelle tai eldinten
terveydelle taikka ympiristolle aiheutuvia riskeji ei ole otettu riittdvésti huomioon.

Asetuksen 18 ja 19 artiklan mukaisesti jitetyille hakemuksille on laadittu perusteet, joilla varmistetaan, ettd kyseisten
eldinlddkkeiden ympiristoriskeistd on saatavilla asianmukaista tietoa ja viltetddn tutkimusten paillekkaisyys. Sen
varmistamiseksi, ettd uusien myonnettdvien myyntilupien ympdéristoriskit arvioidaan asianmukaisesti ja valtetddn
tutkimusten ja erityisesti eldinkokeiden paillekkiisyys, on aiheellista noudattaa asetuksen 18 artiklan 7 kohdan
soveltamiseksi kehitettyjd periaatteita myos tietoiseen suostumukseen perustuvien hakemusten yhteydessa.

Tastd syystd — sen vilttimiseksi, ettd heiddn myyntilupahakemuksensa hylittdisiin asetuksen 37 artiklan 2 kohdan
i alakohdan nojalla — mahdollisia hakijoita kehotetaan tarkistamaan, ettd tietoiseen suostumukseen perustuvan
hakemuksen viitteend kdytettdva asiakirja-aineisto sisltdd asiaankuuluvat tiedot ympdristoriskeistd, jolleivat nima tiedot
ole muutoin viranomaisten saatavilla. Hakijoita kannustetaan keskustelemaan asiasta lddkeviraston (jos kyseessi on
mahdollinen keskitetty myyntilupa) tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

26/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



EUVL C, 23.2.2024 FI

4.9. 22 artiklan ("kirjallisuustietoihin perustuvat hakemukset”) mukaiset hakemukset

Asetuksen 22 artiklassa sdddetdin, ettd sen sijaan, ettd hakija toimittaisi tehokkuutta ja turvallisuutta koskevia teknisid
asiakirjoja, hdn voi toimittaa yksityiskohtaiset viittaukset (julkisesti saatavilla oleviin) tieteellisiin julkaisuihin, jos voidaan
osoittaa, ettd eldinladkkeen vaikuttavalla aineella tai vaikuttavilla aineilla on ollut vakiintunut eldinldketieteellinen kéytto
unionissa vahintaidn kymmenen vuoden ajan ja etté niilld on tunnustettu teho ja hyviksyttavi turvallisuustaso ilmoitetuissa
kéyttoaiheissa kohde-cldinlajeilla kdyttden ilmoitettua antoreittid ja annostelua. Taltd osin sovelletaan asetuksen liitteen II
sdannoksia.

Koska kyseessd on poikkeus, vakiintunutta kiyttod koskevaa sddnnostd on tulkittava suppeasti. Kirjallisuustietoihin
perustuvien todisteiden riittdvyyttd on arvioitava tapauskohtaisesti ottaen huomioon, ettd 22 artiklan mukaiset
hakemukset eivit voi johtaa turvallisuutta ja tehoa koskevien vaatimusten lieventdmiseen.

Asetuksen 22 artiklan mukaiset hakemukset voidaan hyviksya vain, jos tieteelliset julkaisut ovat merkityksellisid ja riittavid
osoittamaan hakemuksen kohteena olevan eldinlddkkeen turvallisuus- ja tehoprofiilin. Kun asianomaisen eldinldakkeen
turvallisuus- ja tehoprofiili mdairdytyy valmistusprosessin ja ldhtoaineiden perusteella (erityisesti biologisten
eldinlddkkeiden osalta), huomioon voidaan ottaa ainoastaan saman menettelyn mukaisesti valmistettuja eldinldikkeitd
koskevat kirjallisuustiedot edellyttden, ettd lihtoaineiden erot eivit vaikuta turvallisuuteen ja/tai tehoon. Esimerkiksi
sellaisten eldinlddkkeiden osalta, jotka sisdltavdt huomattavasti kisiteltyjd soluja, 22 artiklan mukainen hakemus ei ole
hyvaksyttavi, ellei kirjallisuusviittausten valmisteen ja hakemuksen kohteena olevan valmisteen valmistusprosessi ole sama.

Vakiintunut liikinnillinen kiytto

Asetuksen liitteessd Il vahvistetaan erityiset sddnnot lddkkeen vakiintuneen kdyton, tunnustetun tehon ja hyvaksyttavin
turvallisuustason osoittamiseksi (*°). Seuraavat perusteet olisi otettava huomioon:

— aika, jona ainetta on kéytetty sddnnollisesti kohde-eldinlajeissa aineen kdyton mairilliset nikokohdat

— missd mddrin ja kuinka laajalla maantieteelliselld alueella ainetta on kdytannossd kéytetty ja missd mairin aineen kiyttoa
on valvottu lddketurvatoiminnan tai muiden menetelmien avulla

— ainetta kohtaan osoitettu tieteellinen kiinnostus (mitd osoittaa tieteellisten julkaisujen maaré)
— tieteellisten arvioiden keskindinen yhdenmukaisuus.

Tamin vuoksi eri aineet saattavat edellyttdd eri mittaisia aikoja vakiintuneen kdyton osoittamiseksi. Eldinlddkkeen ainesosan
vakiintuneen ladkinnéllisen kdyton osoittamiseksi tarvittava aika ei saa olla lyhyempi kuin kymmenen vuotta alkaen aineen
ensimmaisestd jarjestelmallisesti ja dokumentoidusta kdytostd eldinldakkeend unionissa.

On toimitettava ndyttd vaikuttavan aineen jirjestelmallisestd ja dokumentoidusta kéytosta eli laajasta ja jatkuvasta kaytostd
unionissa vdhintddn kymmenen vuoden ajan. ’Eldinlddkinnillinen kiyttd’ ei tarkoita pelkdstddn kdyttod myyntiluvan
saaneena eldinlddkkeend. Tama pitee erityisesti vaikuttaviin aineisiin, joita kéytetddn eldinlddkkeissd, joille on myonnetty
myyntilupa ennen jdsenvaltion liittymistd unioniin tai ennen kuin jisenvaltiossa myonnetty lupa on pdivitetty unionin
lainsdddannon mukaisesti. Kaytto tdllaisella alueella on otettava huomioon 22 artiklaa sovellettaessa, vaikka se olisi
tapahtunut osittain tai kokonaan ennen kyseisen jisenvaltion liittymistd unioniin. Vaikuttavan aineen kdytt6d muiden
lainsaddantokehysten (esim. elintarvikkeet, biosidit) mukaisesti ei kuitenkaan voida pitdd ‘vakiintuneena kéyttona’
22 artiklan mukaisissa hakemuksissa.

(*) Ks.1V.5.3.1-1v.5.3.12 kohta.
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Vakiintuneella eldinlddketieteelliselld kaytolld tarkoitetaan kdyttod tiettyyn terapeuttiseen tarkoitukseen. Jos tunnetuista
aineista tehdddn uusia kayttoaiheita sisdltivd hakemus, ilmoitetun uuden kiyttoaiheen osalta ei ole mahdollista viitata
vakiintuneeseen eldinldgkinnilliseen kdyttoon. Tillaisessa tapauksessa olisi toimitettava uutta kiyttoaihetta koskevat tiedot
ja asianmukaiset turvallisuus- ja jadmatestit sekd prekliiniset ja kliiniset tiedot ja myyntilupahakemukselle olisi kaytettava
toista oikeusperustaa.

Vaikuttavien aineiden yhdistelmai sisiltdvan valmisteen myyntilupahakemuksia voidaan jattdd 22 artiklan perusteella.
Tallaisissa tapauksissa tieteellisiin julkaisuihin tehdyissd yksityiskohtaisissa viittauksissa on kisiteltdva vaikuttavien aineiden
jarjestelmillistd ja dokumentoitua kiytt6d yhdistelmdna. On kuitenkin mahdollista sisillyttdd yksittdisten aineiden tiedot
yhdistelmévalmistetta koskevaan hakemukseen. Niin tapahtuu tyypillisesti silloin, kun hakija yrittdd perustella tiettyjen
yhdistelmain liittyvien erityistietojen puuttumista viittaamalla yksittaisistd aineista saatavilla oleviin tietoihin.

Dokumentointi

Hakijaa kehotetaan toimittamaan yksityiskohtainen kuvaus strategiasta, jota on kaytetty julkaisujen tutkimisessa ja
perustelemaan viittausten sisallyttdmistd hakemukseen. Hakijan toimittamien asiakirjojen ja yksityiskohtaisten ja kriittisten
yhteenvetojen olisi katettava kaikki arvioinnin nikokohdat, ja niihin on sisillyttiva katsaus asiaa koskevaan kirjallisuuteen.
Katsauksessa otetaan huomioon myyntiluvan myontidmistd edeltdneet ja sen jilkeiset tutkimukset sekd epidemiologisista
tutkimuksista ja erityisesti vertailevista epidemiologisista tutkimuksista laaditut tieteelliset julkaisut. Sekd hakemusta
tukeva ettd sen vastainen aineisto on toimitettava. Jos dokumentaatio on puutteellista, tdlle on esitettdvd perustelut. Jos
asiakirja-aineiston osat ovat puutteellisia, yksityiskohtaisissa ja kriittisissd yhteenvedoissa on tarkoin selitettdvd, miksi ndin
on.

Annetuissa viittauksissa on viitattava tieteellisiin julkaisuihin. Termi ‘julkaisu’ tarkoittaa, ettd sen on oltava vapaasti
saatavilla julkisesta hyvidmaineisesta lahteestd, mieluiten vertaisarvioituna. Kirjallisuusviittauksen koko tekstisti on
toimitettava jiljennokset, mukaan lukien tarvittavat kdannokset.

Tieteelliset monografiat voivat tarjota yleiskatsauksen tieteellisistd julkaisuista, joita — yhdessd kaikkien mainittujen tekstien
kanssa — voidaan kayttdd muiden asiakirjojen kanssa kirjallisuustietoihin perustuvissa hakemuksissa. Nimad monografiat
voivat auttaa vilttimadn paallekkdistd tyotd ja edistimddn eldinlddkkeiden arvioinnin vaiheittaista yhdenmukaistamista.
Samoin arviointilausuntoa, jonka virasto julkaisee jidmien enimmdaismdirien vahvistamista koskevan hakemuksen
arvioinnin seurauksena asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti, voidaan kayttdd asianmukaisella tavalla kirjallisena
aineistona, erityisesti turvallisuustutkimusten osalta.

On kuitenkin korostettava, ettd arviointilausuntojen, kuten unionin myyntilupia koskeva Euroopan julkinen arviointi-
lausunto, jotka toimivaltaiset viranomaiset asettavat julkisesti saataville avoimuuden takaamiseksi, ei voida katsoa antavan

riittdvasti tietoja 22 artiklan mukaisten hakemusten vaatimusten tdyttamiseksi.

Myyntiluvan myontimisen jilkeen saadut kokemukset muista samoja ainesosia sisiltavistd tuotteista ovat erityisen tirkeitd,
ja niistd olisi raportoitava ja keskusteltava asianmukaisesti.

Joissain tapauksissa tutkimuksia voidaan esittdd, jotta voidaan osoittaa kirjallisuuden merkityksellisyys (vaikuttavien

aineiden turvallisuuden ja tehokkuuden osoittamiseksi) markkinoille saatettavaksi tarkoitetun tuotteen kannalta.
Toimivaltaisten viranomaisten on tarkasteltava naitd tutkimuksia tapauskohtaisesti.

5. MYYNTILUPIEN ELINKAARI

5.1. Jatkuva piivitys

Eldinlddkkeiden myyntiluvat ovat dynaamisia eivitka staattisia, ja niitd on pdivitettdva ottaen huomioon tieteen ja tekniikan
kehitys ja saatavilla olevan ndyttd, jotta voidaan varmistaa, ettd hydty-riskisuhde pysyy suotuisana () ja ettd uusia
saantelyvaatimuksia noudatetaan soveltuvin osin.

Myyntiluvan haltijoiden on pdivitettivd myyntilupansa muutosmenettelylld, jotta ne voivat

— varmistaa, ettd valmistetiedot (valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja myyntipaillysmerkinnit) pidetddn nykyisen
tieteellisen tietimyksen tasalla (*%)

(*’) Ks. asetuksen 77 artiklan 4 kohta ja 81 artiklan 2 kohta.
(°®) Ks. asetuksen 58 artiklan 4 kohta.
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— varmistaa, ettd valmistusprosessin ja valvonnan menetelmit pidetddn tieteen ja tekniikan kehityksen tasalla (%)

— toimittaa ilman aiheetonta viivytystd muutosta koskevan hakemuksen tarvittaessa lddketurvatoimintatietojen
arvioinnin jilkeen (7).

Asetuksen 18, 19 tai 21 artiklan mukaisesti myonnettyjen myyntilupien haltijoiden olisi tarvittaessa toimitettava
muutoshakemukset nopeasti sen jilkeen, kun viite-eldinlddkkeen tai viitatun eldinlddkkeen myyntilupaa on muutettu, jotta
voidaan puuttua turvallisuuteen tai tehoon liittyviin huolenaiheisiin, myyntilupien kannalta merkitykselliseen resistenssin
kehittymisriskiin tai muihin kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai ymparistoon kohdistuviin riskeihin (™).

Edelld mainitun skenaarion lisdksi kaikkien myyntiluvan haltijoiden olisi harkittava, onko unionissa saataville tuleva uusi
tieteellinen tieto, joka koskee myyntiluvan saaneita samankaltaisia eldinlddkkeitd, merkityksellisti niiden omien
myyntilupien kannalta, ja tarvittaessa toteutettava asiaankuuluvia toimenpiteitd, kuten jdtettdvd muutoshakemus.

Lisiksi kaikkien myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava nopeasti myyntiluvan my6nténeille toimivaltaisille viranomaisille
(keskitettyjen myyntilupien tapauksessa ilmoitus lddkevirastolle) seuraavat tiedot:

— kaikki uudet tiedot, jotka voivat vaikuttaa eldinladkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin, mukaan lukien ladketurvatoi-
minnasta saadut tiedot

— toimivaltaisten viranomaisten unionissa tai kolmansissa maissa asettamat kiellot tai rajoitukset ("?).

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai lidkevirasto voivat milloin tahansa myyntiluvan elinkaaren aikana pyytdd
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat, ettd hy6ty-riskisuhde on edelleen suotuisa (™).

On syytd korostaa, ettd eldinlddkkeen riskien arviointi kattaa seuraavat seikat:
— laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvit, eldinten tai ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit
— ympiristolle aiheutuviin haitallisiin vaikutuksiin liittyvit riskit

— resistenssin kehittymiseen liittyvit riskit (™).

5.2. Myyntiluvan ehtojen muutokset

Eldinlddkkeiden myyntilupien ehtoja voidaan muuttaa myyntiluvan haltijan pyynnostd niin, ettd esimerkiksi kohde-
eldinlajeja, kayttoaiheita, vahvuuksia tai lidkemuotoja lisitddn tai muutetaan. Timid mahdollisuus on olemassa kaikkien
myyntilupien osalta niiden oikeusperustasta riippumatta. Ehtojen muuttamisen edellyttdmit tekniset asiakirjat riippuvat
suunnitellun muutoksen tyypista.

Tietyissd tapauksissa (esimerkiksi kun biologinen samanarvoisuus on osoitettu) on myos mahdollista pyytdd ehtojen
muutosta aiemmin myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen perusteella edellyttden,
ettd suoja-aika on kulunut umpeen tai se paittyy alle kahden vuoden kuluessa (tai tietojen kéyttolupa on toimitettu).
Rinnakkais- ja hybridieldinldakehakemuksia koskevia vaatimuksia, jotka on esitetty edelld kohdassa 4, sovelletaan myos
muutoshakemuksiin.

Mahdollisia skenaarioita ovat muun muassa seuraavat:

— Myyntiluvan haltija, jolle on my6nnetty myyntilupa 18 artiklan nojalla, voi toimittaa omistusoikeuden alaisia teknisid
tietoja laajentaakseen alun perin myonnetyn luvan ehtoja.

(*) Ks. asetuksen 58 artiklan 3 kohta.

() Ks. asetuksen 77 artiklan 10 kohta ja 81 artiklan 2 kohta.

(") Asetuksen 18, 19 tai 21 artiklan nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijan ei tarvitse tehdd muutoshakemukseensa sellaisia
muutoksia lidkemuotoon, antoreittiin tai annosteluun, joita tehdéin viite-eldinladkkeen myyntilupaan ja jotka kuuluvat 40 artiklan
5 kohdan soveltamisalaan, siltd osin kuin asiaankuuluvat tekniset asiakirjat ovat suojattuja.

(") Ks. asetuksen 58 artiklan 10 kohta.

(®) Ks. asetuksen 58 artiklan 9 kohta.

(" Ks. asetuksen 4 artiklan 19 kohta.
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— Myyntiluvan haltija, jolle on myonnetty myyntilupa kattavien teknisten asiakirjojen toimittamisen jilkeen, voi pyytda
muutosta alun perin myonnetyn luvan ehtojen laajentamiseksi rinnakkaiseldinlddkkeelle (osoittamalla biologinen
samanarvoisuus toisen eldinldikkeen kanssa).

— Kirjallisuustietojen perusteella my6nnetyn myyntiluvan haltija voi myéhemmin toimittaa omistusoikeuden alaisia
teknisid tietoja alun perin myonnetyn luvan ehtojen laajentamiseksi.

Ennen 28. pdividd tammikuuta 2022 my6nnetyt myyntiluvat

Ennen 28. piivdid tammikuuta 2022 myonnettyjen myyntilupien ehtojen muutokset olisi toimitettava asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisesti.

6. TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN SUOJA

6.1. Yleiset periaatteet

Uuden myyntiluvan tai muutoksen hakijat voivat tietyin edellytyksin viitata teknisiin asiakirjoihin, jotka kolmas osapuoli
on laatinut saadakseen myyntiluvan tai muutoksen jollekin toiselle eldinldakkeelle.

Teknisten asiakirjojen suojaa koskevilla sddnnéilld pyritddn varmistamaan oikeudenmukainen tasapaino innovatiivisten
yritysten suojelun ja rinnakkaiseldinlddkkeiden markkinointiin liittyvien yleisten etujen sekd eldinkokeiden toistamisen
valttimisen valilla.

Asetuksessa sdddetddn rajoituksista, jotka koskevat mahdollisuutta viitata rinnakkaiseldinlddkkeitd koskevissa hakemuksissa
viite-eldinlddkkeen teknisiin asiakirjoihin (mikd johtaa eroihin rinnakkais- ja viite-eldinlddkkeiden valmistetiedoissa),
keinona palkita merkittdvid investointeja sellaisten testien seki prekliinisten tutkimusten ja kliinisten lddketutkimusten
kehittdmiseen, joita tarvitaan myyntiluvan hakemiseksi tai eldinladkkeen farmakologisesti vaikuttavien aineiden jaamien
enimméismédran vahvistamiseksi, sekd myyntiluvan saaneisiin eldinlddkkeisiin liittyvddn innovointiin. Kilpailun mahdollis-
tamiseksi tima suoja olisi kuitenkin myonnettava rajalliseksi ajaksi ().

Lisiksi teknisten asiakirjojen suojaa koskevien sddntojen soveltamisessa olisi otettava huomioon myos kansanterveyden ja
eldinten terveyden sekd ymparistonsuojelun tason varmistaminen, joka on eldinlddkkeitd koskevan unionin lainsddddnnon
ytimessd. Tdssd yhteydessi on tirkedd varmistaa, ettd valmisteilla, jotka ovat olennaisilta osiltaan samanlaisia
koostumukseltaan ja sallittujen kayttotarkoitusten osalta, on olennaisilta osiltaan samanlaiset valmistetiedot esimerkiksi
koskien kiyttolosuhteita, hoidon kestoa, vaikutuksen alkamista tai kestoa, samanaikaista hoitoa ja ympéristonikokohtiin
liittyvid varotoimia ().

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd sovellettaessa asetuksen teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sidnnoksid on otettava
huomioon tarve palkita eldinladkkeiden kehittdjat merkittdvistd investoinneista, tarve varmistaa rinnakkaiseldinlddkkeiden
tasapuolinen péisy markkinoille eldinldikkeiden saatavuuden parantamiseksi ja tarve vilttdd mahdollisimman pitkalle
viite-eldinldikkeiden ja rinnakkaiseldinlddkkeiden valmistetietojen epdyhtendisyyttd erityisesti sellaisten valmistetietojen
osalta, jotka ovat merkityksellisid ihmisten tai eldinten terveyden tai ympéristén kannalta.

Hakijat, jotka vetoavat toisen eldinliikkeen yhteydessi laadittuihin teknisiin asiakirjoihin

Muut hakijat voivat vedota myyntilupaa tai sen ehtojen muuttamista varten toimitettuihin laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskeviin teknisiin asiakirjoihin ainoastaan seuraavissa tilanteissa:

— myyntiluvan haltija on antanut tietojen kdyttoluvan (21 artiklan mukainen hakemus) tai

— suoja-aika on kulunut umpeen tai péttyy alle kahden vuoden kuluessa (18 ja 19 artiklan mukaiset hakemukset) (7).

() Ks. asetuksen johdanto-osan 33 ja 36 kappale.
(") Ks. asetuksen 18 artiklan 6 kohta.
(7) Ks. asetuksen 38 artiklan 1 kohta.

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



EUVL C, 23.2.2024 FI

Jos kyseessd on 21 artiklan mukainen hakemus, tietojen kayttolupa olisi toimitettava osana hakemusta. Kun kyseessd on
18 ja 19 artiklan mukainen hakemus, hakijan on osoitettava, ettd hakemus koskee viite-eldinlddkettd, jonka osalta
39 ja 40 artiklassa sdddetty teknisten asiakirjojen suoja-aika on kulunut umpeen tai pdittyy alle kahden vuoden
kuluessa (78).

Teknisten asiakirjojen suojaa sovelletaan myos jasenvaltioissa, joissa viite-eldinldakkeelld ei ole myyntilupaa tai sen
myyntilupa ei ole endid voimassa (™).

Suojattuihin teknisiin asiakirjoihin ei saa viitata toisen hakemuksen yhteydessd ennen kuin suoja-aika on kulunut umpeen
tai pddttyy alle kahden vuoden kuluessa, vaikka nimi tiedot olisi saatu asiakirjoihin kohdistuvan tutustumisoikeuden tai
tiedonvilityksen vapautta koskevan lainsdddannon kautta unionissa tai kolmansissa maissa. Niin kauan kuin unionissa
myyntiluvan saanut eldinlddke on suojattu, toimivaltaisten viranomaisten turvautuminen unionissa tai kolmansissa maissa
kyseistd ladkettd koskevaan asiakirja-aineistoon sisiltyviin julkaistuihin tai julkaisemattomiin teknisiin asiakirjoihin
myyntiluvan myontimiseksi johtaisi teknisten asiakirjojen suojaa koskevien sddntojen kiertimiseen. Ndin ollen tallaisia
hakemuksia ei voida hyviksya.

Lisiksi rinnakkais- tai hybridieldinlddkkeen myyntiluvan haltijat eivdt voi saattaa kyseisté eldinlddkettd markkinoille ennen
kuin viite-eldinladkkeen teknisten asiakirjojen suoja-aika on paittynyt (*).

Hakijoiden vastuu ja toimivaltaisten viranomaisten rooli

Hakijoiden, jotka tukeutuvat aiemmin my6nnetyn myyntiluvan yhteydessd toimitettuihin laatua, turvallisuutta ja/tai tehoa
koskeviin teknisiin asiakirjoihin, olisi osoitettava, ettd 39 ja 40 artiklassa sdddetty teknisten asiakirjojen suoja-aika on
kulunut umpeen tai paittyy alle kahden vuoden kuluessa (ellei tietojen kayttolupaa ole toimitettu) (*!). Tdstd seuraa, ettd
hakijoiden vastuulla on varmistaa, ettd niiden hakemuksissa esitettyjen teknisten asiakirjojen suoja-aika on kulunut
umpeen tai padttyy alle kahden vuoden kuluessa (ellei tietojen kéyttolupaa toimiteta).

Vaikka toimivaltaisten viranomaisten olisi hylittdvd hakemus, joka rikkoo teknisten asiakirjojen suoja-aikaa, on
korostettava, ettd toimivaltaisten viranomaisten suorittama myyntilupahakemusten arviointi perustuu hakijan
toimittamien tietojen sisdltoon ja keskittyy laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeviin kriteereihin. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten hakemuksista tekemait padtokset eivit rajoita teknisten asiakirjojen omistajien oikeutta hakea muutosta
kansallisissa tuomioistuimissa (*2).

On myos tirkedd korostaa, ettd asetuksen (EU) 2019/6 soveltaminen perustuu kansanterveyden ja eldinten terveyden sekd
ympdriston suojeluun. Siksi toimivaltaisen viranomaisen on myyntilupahakemusta ratkaistessaan tutkittava lddkkeen
turvallisuus ja teho, ja kyseinen viranomainen voi ndin ollen ottaa huomioon kaikki hallussaan olevat tiedot, olivatpa ne
perdisin mistd hyvinsd, sikili kuin kyseiset tiedot osoittavat, ettd valmiste on haitallinen tai teholtaan riittimaton (*).

6.2 Sama myyntilupa teknisten asiakirjojen suojaa koskevien siintdjen soveltamiseksi

Asetuksen 38 artiklan 3 kohdassa selitetddn, mitd on pidettdvd samana myyntilupana sovellettaessa teknisten asiakirjojen
suojaa koskevia sddntoja:

Myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, joka eroaa samalle myyntiluvan haltijalle aiemmin mydnnetystd myyntiluvasta
ainoastaan kohde-eldinlajien, vahvuuksien, ligkemuotojen, antoreittien tai pakkaustyyppien osalta, on pidettivi teknisten asiakirjojen
suojaa koskevien sddntdjen soveltamiseksi samana myyntilupana kuin samalle myyntiluvan haltijalle aiemmin myonnetty myyntilupa.

(’® Ks. asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta.

(®) Ks. asetuksen 38 artiklan 2 kohta.

(*) Asetuksen 58 artiklan 5 kohta.

(") ks. asetuksen 18 artiklan 1 kohdan c alakohta ja 38 artiklan 1 kohta.

(*) Ks. tuomio 14.3.2018, Astellas Pharma, C-557/16, ECLLEU:C:2018:181.

(*) Ks. tuomio 29.4.2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, ECLLEU:C:2004:245.
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Myyntiluvan alun perin sisiltdmiin kohde-eldinlajeihin, vahvuuksiin, lddkemuotoihin, antoreitteihin tai pakkaustyyppeihin
voidaan tehdd muutoksia muutosmenettelyssd tai erillisessd myyntilupamenettelyssd. Sama myyntilupa sisiltdd
alkuperiisen luvan ja silhen myohemmin tehdyt muutokset, jotka koskevat kohde-eldinlajeja, vahvuuksia, lddkemuotoja,
antoreittejd tai pakkaustyyppejd, myos silloin, kun myohemmit muutokset on hyviksytty erillisessd myyntilupame-
nettelyssi ja riippumatta hakemusten oikeusperustasta.

Saman myyntiluvan kisite koskee ehtojen muutoksia ja samalle haltijalle my6nnettyja myyntilupia. Sitd ei sovelleta eri
myyntiluvan haltijoihin. Esimerkiksi viite-eldinladkkeen myyntilupa ja rinnakkaiseldinlddkkeen myyntilupa eivit ole samaa
myyntilupaa, elleivit ne kuulu samalle myyntiluvan haltijalle, kuten kohdassa 3.3 esitetddn. Jos sitd vastoin valmisteen A
myyntiluvan haltija hankkii kolmannelta osapuolelta valmisteen B myyntiluvan, valmisteiden A ja B myyntiluvat katsotaan
samaksi myyntiluvaksi, jos molemmat valmisteet sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita.

Kuten kohdassa 6.1 esitetddn, 38 artiklan 3 kohdassa annettua saman myyntiluvan késitettd olisi tulkittava siten, ettd siind
otetaan huomioon asetuksen yleinen tavoite, eli ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelun hyvin tason
varmistaminen, ja otetaan asianmukaisesti huomioon asetuksen muut sadnnokset. Erityisesti 18 artiklan 6 kohdassa
sdddetddn, ettd rinnakkaiseldinladkkeiden valmisteyhteenvedon on oltava olennaisilta osiltaan samanlainen kuin viite-
eldinlddkkeen valmisteyhteenveto, ja 58 artiklan 4 kohdassa edellytetddn myyntiluvan haltijoiden varmistavan, ettd
valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja myyntipéillysmerkinnit pidetddn nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla.

Lisitietoja kdyttoaiheita tukevien teknisten asiakirjojen suojasta on kohdassa 6.4.1.

Uusi vaikuttava aine

Jos myyntilupahakemus koskee vanhan vaikuttavan aineen muuttamista, arviointimenettelyn aikana olisi selvennettivi,
onko kyseessd uusi vaikuttava aine.

[Imoitus uudesta vaikuttavasta aineesta olisi toimitettava osana muutettua ainetta koskevaa hakemusta. Tallaisia ilmoituksia
ei kisitelld taannehtivasti.

Toimivaltaiset viranomaiset tekevdt pditoksen tapauskohtaisesti ottaen huomioon liitteessd esitetyn mdaritelmin, ja
pddtostd olisi perusteltava ainakin arviointilausunnossa. Jos arviointilausunnossa ei katsota, ettd kyseinen valmiste sisaltdd
uutta vaikuttavaa ainetta, katsotaan, ettd kyseinen valmiste sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin aiemmin myyntiluvan
saanut eldinlaake.

Vaikuttavien aineiden yhdistelmi

Jos arvioitava eldinlddke sisdltad vaikuttavien aineiden yhdistelmidn yhdessd lidkemuodossa, sitd pidetddn uutena
eldinlddkkeend, jolla on oltava erillinen myyntilupa, riippumatta siitd, onko eldinlddkkeessd joillekin tai kaikille sen
sisdltdmille vaikuttaville aineille myonnetty myyntilupa. Yhdistelmdeldinlddkkeen myyntiluvan ei katsota olevan samaa
myyntilupaa sellaisen jo hyviksytyn myyntiluvan kanssa, jonka kattama eldinldake sisltdd yhtd yhdistelmaeldinlddkkeen
aineista.

Jos arvioitava eldinlddke sisltdd vain yhtd vaikuttavaa ainetta, joka on osa myyntiluvan saanutta yhdistelmaeldinladketta,
kyseistd eldinlddkettd on pidettdvd uutena eldinlddkkeend, jolla on oltava erillinen myyntilupa. Koska hyviksytyn
yhdistelmévalmisteen hyoty-riskisuhde liittyy vaikuttavien aineiden yhdistelmain, uutta lupaa hakevan on osoitettava
ainoastaan yhti ainetta sisaltdvin eldinliakkeen hyoty-riskisuhteen suotuisuus. Téllaisen uuden eldinlddkkeen myyntiluvan
ei katsota olevan samaa myyntilupaa jo luvan saaneen yhdistelmévalmisteen myyntiluvan kanssa.

Myyntiluvan muutokset

Myyntiluvan ehtojen muutokset voivat myyntiluvan elinkaaren aikana johtaa siihen, ettd niille annetaan lisdsuoja-aikaa.
Téssd yhteydessi on tarkedd tehdi ero seuraavien valilla:

— Muutokset, jotka pidentivit saman myyntiluvan suoja-aikaa: Asetuksen 40 artiklan 1-3 kohdassa tarkoitetuissa
skenaarioissa saman myyntiluvan suoja-aikaa pidennetdidn. Nidin ollen rinnakkais- tai hybridihakemusta ei voida jattdd
ennen pidennetyn suoja-ajan paattymista.
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— Muutokset, jotka johtavat uuteen (erilliseen) suoja-aikaan: Asetuksen 40 artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuissa skenaarioissa
sekd silloin, kun ensimmdiseen myyntilupaan lisdtddn uusia kayttoaiheita (muutoksena tai erillisen myyntiluvan kautta),
aletaan soveltaa erillistd suoja-aikaa. Tdma erillinen ajanjakso koskee ainoastaan kyseistd muutosta tukevia teknisid
asiakirjoja, eikd se aloita uudelleen tai pidennd samaa myyntilupaa koskevaa suoja-aikaa eikd vaikuta voimassa oleviin
rinnakkaiseldinlddkkeiden myyntilupiin.

6.3 Saman myyntiluvan suoja-ajan laskeminen

Alkamispdivi

Saman myyntiluvan suoja-aika alkaa pdivistd, jona ensimmadinen myyntilupa myonnettiin unionissa lidkealan sdannoston
mukaisesti (). Uudet kohde-eldinlajit, vahvuudet, lidkemuodot, antoreitit tai pakkaustyypit, jotka voidaan myShemmin
lisitd muutosmenettelyss (tai erillisen myyntiluvan kautta), eivit aloita suoja-aikaa uudelleen.

Uusien kdyttoaiheiden tueksi toimitettuihin teknisiin asiakirjoihin sovellettavien ja 40 artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuissa
skenaarioissa sovellettavien suoja-aikojen alkamispaivé selostetaan niiden ohjeiden kohdassa 6.4.

Kesto
Asetuksen 39 artiklan 1 kohdan mukaan suoja-ajat ovat seuraavat:
a) 10 vuotta naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta

b) 14 wvuotta sellaisten naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitettujen eldinten
mikrobilddkkeiden osalta, jotka sisdltdvit antimikrobista vaikuttavaa ainetta, joka ei hakemuksen jdttdmispaivand ole
ollut vaikuttavana aineena unionissa myyntiluvan saaneessa eldinldikkeessd

¢) 18 vuotta mehiliisille tarkoitettujen eldinldakkeiden osalta
d) 14 vuotta muille kuin a ja ¢ alakohdassa tarkoitetuille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta.

Lisiksi 40 artiklan 1-3 kohdassa sdddetddn, ettd kun myyntilupaan sisillytetddn tai lisitddn myohemmin uusia kohde-
eldinlajeja, edelld mainittuja ajanjaksoja voidaan pidentdd enintddn 18 vuoteen. Suoja-ajan pidentdmistd sovelletaan vain,
jos uutta kohde-eldinlajia koskeva hakemus on jitetty vihintddn kolme vuotta ennen 39 artiklan mukaisesti sovellettavan
suojelun paittymistd. Kolmen vuoden jakso alkaa muutoshakemuksen jattopaivasta.

Suoja-ajan pidennyksen pituus riippuu siitd, minka tyyppinen eldinlaji myyntilupaan sisaltyy tai sithen lisdtdan:

i) Naudat, lihalampaat, siat, kanat, koirat ja kissat (“ensisijaiset kohde-eldinlajit”): Ensimmadiseen myyntilupaan
lisitddn aina yksi lisivuosi jokaista uutta sisillytettyd ensisijaista kohde-eldinlajia kohden tai jokaista my6hemmin
lisittyd ensisijaista kohde-eldinlajia kohden viimeistdidn kolme vuotta ennen suoja-ajan paattymista.

— Esimerkki 1: Eldinlddkkeelle myonnetddn myyntilupa, joka kattaa naudat ja siat (10 + 1) ja viisi vuotta myShemmin
se laajennetaan kattamaan kissat ja koirat (+ 1 + 1). Suoja-aika = 13 vuotta.

— Esimerkki 2: Eldimille tarkoitetulle mikrobilddkkeelle (uusi vaikuttava aine) myonnetdan myyntilupa, joka kattaa
kissat ja koirat. Suoja-aika = 15 vuotta (14 + 1).

ii) Muut kohde-eliinlajit kuin naudat, lihalampaat, siat, kanat, koirat, kissat ("toissijaiset kohde-eldinlajit”):
Ensimmadiseen myyntilupaan lisdtddn aina neljd lisavuotta jokaista uutta sisillytettyd toissijaista kohde-eldinlajia kohden
(paitsi jos ensimmdinen myyntilupa kattaa mehildiset) tai jokaista myohemmin lisittyd toissijaista kohde-eldinlajia
kohden viimeistddn kolme vuotta ennen suoja-ajan pattymista.

— Esimerkki 1: Eldinladkkeelle my6nnetddn myyntilupa, joka kattaa ankat ja kalkkunat. Suoja-aika = 18 vuotta
(14 + 4).

(*) Asetuksen 39 artiklan 2 kohta.
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— Esimerkki 2: Eldinlddkkeelle myonnetddn myyntilupa, joka kattaa ankat ja kalkkunat (14 + 4), ja viisi vuotta
my6hemmin sitéd laajennetaan kattamaan hanhet. Suoja-aika (+ 4) = 18 vuotta (*).

Ensi- ja toissijaisten kohde-eldinlajien myyntiluvat

Asetuksen 40 artiklan 1 kohdassa kisitellddn skenaariota, jossa yksi tai useampi ensisijainen kohde-eldinlaji lisitddn
myyntilupaan, joka kattaa jo yhden tai useamman ensisijaisen kohde-eldinlajin. Asetuksen 40 artiklan 2 kohdassa
puolestaan kisitellddn skenaariota, jossa yksi tai useampi toissijainen kohde-eldinlaji lisitdan myyntilupaan, joka kattaa jo
yhden tai useamman toissijaisen kohde-eldinlajin. Sama myyntilupa voi kuitenkin kattaa seké ensi- ettd toissijaisia kohde-
eldinlajeja.

Jos myyntilupa kattaa seki ensi- ettd toissijaisia kohde-eldinlajeja, teknisten asiakirjojen suoja-aika lasketaan seuraavasti:

1) Jos alkuperdinen myyntilupa kattaa sekd ensi- etti toissijaisia kohde-eldinlajeja, sovelletaan ensin 39 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa sdddettyd suoja-aikaa.

2) Taman jalkeen suoja-aikaa voidaan laajentaa 40 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetyn mukaisesti.
3) Asiassa sovelletaan 40 artiklan 3 kohdassa vahvistettua 18 vuoden enimmadissuoja-aikaa.
Seuraavissa esimerkeissd havainnollistetaan tatd kdytintoa:

— Esimerkki 1: Myyntilupahakemus kattaa naudat ja vuohet. Suoja-aika = 14 vuotta (10 + 4).

— Esimerkki 2: Lihantuotantoon tarkoitetut vuohet ja lampaat (10 + 4) kattavaa myyntilupaa laajennetaan myohemmin
kattamaan naudat (+ 1). Suoja-aika = 15 vuotta.

— Esimerkki 3: Ankat ja kalkkunat (14 + 4) kattavaa myyntilupaa laajennetaan myShemmin kattamaan kanat (+ 1). Suoja-
aika = 18 vuotta (*¢).

Kohde-eliinlajit

Teknisten asiakirjojen suojaa koskevien sddntdjen soveltamisessa kohde-eldinlajin kisitettd on tulkittava siten, ettd tietyn
kohde-eldinlajin alatyyppejd (rotuja) tai alaryhmid ei pidetd eri kohde-eldinlajeina. Esimerkiksi munivien kanojen
sisillyttdmistd myyntiluvan valmisteyhteenvetoon, kun kyseinen myyntilupa on jo myonnetty broilereille (asianomaisen
kidyttoaiheen osalta), ei voida pitdd kohde-eldinlajin lisdyksend. Myoskaidn porsaiden sisallyttdmistd myyntiluvan valmisteyh-
teenvetoon, kun kyseinen myyntilupa on jo myonnetty tiysikasvuisille sioille (asianomaisen kayttoaiheen osalta), ei voida
pitdd kohde-eldinlajin lisddmisend teknisten asiakirjojen suojaa koskevia sdint6jd sovellettaessa.

6.4 Muiden teknisten asiakirjojen suojaaminen

6.4.1  Kayttoaiheet:

Asetuksessa ei erityisesti sdddetd toimitettujen teknisten asiakirjojen suojan soveltamisesta kayttoaiheiden osalta. Johdanto-
osan perustelukappaleissa, joissa viitataan teknisten asiakirjojen suojaa koskeviin sddntoihin, ei myoskddn mainita
kiyttoaiheita. Kdyttoaiheita ei ksitelld myoskdan 39 ja 40 artiklassa. Asetuksen 38 artiklan 3 kohdan mukaan eri
kiyttoaiheita ei kuitenkaan pidetd osana samaa myyntilupaa. Sen vuoksi olisi huomioitava, ettd uuden kéyttoaiheen
lisadmistd tukevat tekniset asiakirjat ovat padsadntoisesti oikeutettuja uuteen, itsendiseen suoja-aikaan.

Olisi kuitenkin vastoin kansanterveyden ja eldinten terveyden ja ympiriston suojelun hyvin tason varmistamista koskevia
tavoitteita ja periaatetta, jonka mukaan viite- ja rinnakkaiseldinlddkkeen valmistetietojen olisi oltava olennaisilta osiltaan
samanlaiset, kuten asetuksen 18 artiklan 6 kohdassa sdddetdin, jos viite-eldinlidkkeen valmistetietojen vahvistaminen,
pdivittiminen tai muuttaminen olemassa olevan kdyttoaiheen osalta johtaisi sithen, ettd viitevalmisteen ja rinnakkais-
valmisteen valmisteyhteenvedon valmistetiedot ovat epayhdenmukaisia kyseisen kiyttoaiheen osalta.

(**) Vaikka kaikkien kohde-eldinlajien lisddmisen jilkeen suoja-aika on 22 vuotta, sovelletaan 40 artiklan 3 kohdassa sdddettyd 18 vuoden
enimmdisaikaa.

(*) Vaikka kaikkien kohde-eldinlajien lisddmisen jilkeen suoja-aika on 19 vuotta, sovelletaan 40 artiklan 3 kohdassa sdddettyd 18 vuoden
enimmidisaikaa.
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Niin ollen on katsottava, ettd tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu sellaisten valmistetietojen muutosten tueksi, jotka
liittyvit erottamattomasti tiettyyn kayttGaiheeseen, kuten uusi annostus (*’), hoidon kesto tai hoidon vaihe (esimerkiksi
ensimmdinen tai toinen linja), sekd muihin valmisteen turvallisen ja tehokkaan kdyton kannalta merkityksellisiin
valmistetietojen nikokohtiin asiaankuuluvassa kiyttoaiheessa (esimerkiksi tiedot samanaikaisista hoidoista tai vaikutuksen
alkamisesta tai kestosta), otetaan huomioon asianomaisen kayttoaiheen suoja-ajassa. Téstd seuraa, ettd tallaiset muutokset
voidaan tarvittaessa ottaa huomioon rinnakkaiseldinlddkkeiden myyntiluvissa.

Asiaa voidaan havainnollistaa seuraavilla esimerkeilla:
— Esimerkki 1:

— Tammikuun 15. pdivind 2023 myonnetddn myyntilupa eldinlddkkeelle koirien biliaaristen spasmien hoitoon.
Biliaaristen spasmien hoitoon tarkoitettua annostusta muutetaan joulukuussa 2026 omistusoikeuden alaisten
tietojen toimittamisen jalkeen.

— Biliaaristen spasmien kiyttoaiheen mukaista hoitoa koskevien teknisten asiakirjojen suoja paittyy 15. tammikuuta
2033, mukaan lukien annostuksen muuttamiseksi toimitetut tekniset asiakirjat.

— Esimerkki 2:

— Kesikuun 10. pdivand 2026 myyntilupa myonnetdin eldinlddkkeelle, joka on tarkoitettu ripulin oireelliseen hoitoon
koirilla. Syyskuussa 2030 muutetaan ripulin oireellisen hoidon kestoa omistusoikeuden alaisten tietojen
toimittamisen jilkeen.

— Ripulin kdyttoaiheen mukaista oireellista hoitoa koskevien teknisten asiakirjojen suoja padttyy 10. kesidkuuta 2036,
mukaan lukien hoidon keston muuttamiseksi toimitetut tekniset asiakirjat.

— Esimerkki 3:

— Maaliskuun 10. pdivind 2025 myOnnetddn myyntilupa kissoille tarkoitetulle loislddkkeelle. Myyntiluvassa
velvoitteeksi asetetun myyntiluvan myontimisen jilkeisen tutkimuksen tulosten perusteella kiyttorajoitus otetaan
kéyttoon 3. syyskuuta 2032 aiemmin ympdristosyistd myonnetyn kdyttoaiheen osalta.

— Teknisten asiakirjojen suoja paittyy 10. maaliskuuta 2035, myos vuonna 2032 kdyttdon otetun kiyttorajoituksen
osalta.

— Esimerkki 4:

— Huhtikuun 5. pdivind 2024 myonnetddn myyntilupa eldinlddkkeelle lymfooman hoitoon koirilla. Signaalien
hallinnan jilkeen hakija tekee myyntiluvan myontimisen jélkeisen tutkimuksen. Tutkimuksen tulosten perusteella
myyntiluvan haltija pyytdd ehtoihin muutosta korjatakseen valmistetietoja sellaisten varotoimien osalta, jotka
valmistetta antavien eldinlddkdreiden olisi valmisteen kaytossd huomioitava. Myyntilupaa muutetaan
25. marraskuuta 2030.

— Lymfoomaan liittyvin kayttoaiheen teknisten asiakirjojen suoja péidttyy 5. huhtikuuta 2034. Marraskuuta
25. pdivand 2030 kdyttoon otettu ehtojen muutos ei aloita uutta suoja-aikaa, ja muutos olisi tarvittaessa otettava
nopeasti huomioon rinnakkaiseldinldikkeiden valmistetiedoissa.

Suoja-aika

On tirkedd huomata, ettd koska uudet kdyttoaiheet eivit kuulu samaan myyntilupaan, uuden kiyttéaiheen hyviaksyminen ei
laajenna aiemmin mydnnetyn myyntiluvan suojaa eikd aloita uudelleen aiemman saman myyntiluvan suoja-aikaa. Uuden
kéyttoaiheen suoja-aika koskee yksinomaan laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia teknisid asiakirjoja, jotka liittyvit uuden
kiyttoaiheen hyviksymiseen. Suoja-aika alkaa uuden kiyttoaiheen hyviksymispaitoksen tekopdivistd (riippumatta siitd,
milloin alkuperdinen myyntilupa myonnettiin).

(*) Lukuun ottamatta tapauksia, joissa sovelletaan 40 artiklan 5 kohdan ehtoja, jolloin neljan vuoden suoja-aika koskisi ainoastaan uutta
annostusta tukevia teknisid asiakirjoja.
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Kun otetaan huomioon teknisten asiakirjojen suojaa koskevien sidntdjen yleinen tavoite sekd 40 artiklan 1-3 kohdan
sanamuoto, jossa suoja-ajan pidentiminen yhdistetddn ensimmdisen myyntiluvan myontdmiseen, olisi katsottava, ettd
ndissd artikloissa sdddettyjd lisipidennyksid ei sovelleta teknisiin asiakirjoihin, jotka on toimitettu uuden kiyttoaiheen
tueksi ensimmdisen myyntiluvan myontidmisen jalkeen.

Niin ollen uuden kiyttoaiheen tueksi (myyntiluvan myontdmisen jilkeen) toimitettujen teknisten asiakirjojen suoja-aika
médrdytyy yksinomaan 39 artiklassa sdddettyjen ajanjaksojen mukaisesti. Asiaa havainnollistavat seuraavat esimerkit:

— Esimerkki 1:

— Yritys A saa 30. kesakuuta 2023 myyntiluvan valmisteelle A, jonka valmisteyhteenvetoon sisaltyy kiyttéaihe X
lihalampailla. Timén jilkeen sama yritys toimittaa asiaankuuluvat tekniset asiakirjat myyntiluvan laajentamiseksi
siten, ettd siihen sisillytetddn uusi kdyttoaihe Y vuohilla. Ehtojen muutos hyviksytdan 15. syyskuuta 2025.

— Vuohien lisddminen kohde-eldinlajiksi vuonna 2025 liittyy kéyttoaiheeseen, joka ei kuulu saman myyntiluvan
piiriin eikd ndin ollen voi pidentdd saman myyntiluvan suoja-aikaa. Taten yritys B voi jattdd kayttaihetta X
lihalampailla koskevan rinnakkaiseldinlddkehakemuksen, jossa kdytetddn valmistetta A viite-eldinlddkkeend,
30. pdivastd kesikuuta 2031 alkaen (eli kaksi vuotta ennen 10 vuoden suoja-ajan padttymistd).

— Yritys B voi jattdd uutta kédyttoaihetta Y vuohilla koskevan rinnakkaiseldinlddkehakemuksen, jossa kiytetddn
valmistetta A viite-eldinladkkeend, 15. paivastd syyskuuta 2037 alkaen (eli kaksi vuotta ennen 14 vuoden suoja-
ajan pddttymista).

— Esimerkki 2:

— Yritys A saa 30. kesdkuuta 2023 myyntiluvan valmisteelle A, jonka valmisteyhteenvetoon sisiltyy kayttéaihe X
lihalampailla ja vuohilla. Tdmin jilkeen sama yritys toimittaa asiaankuuluvat tekniset asiakirjat myyntiluvan
lagjentamiseksi siten, ettd siihen sisdllytetddn uusi kayttéaihe Y lihalampailla ja vuohilla. Ehtojen muutos
hyviksytddn 15. syyskuuta 2025.

— Kayttoaiheen X suoja-aika on 14 vuotta (10 + 4). Téten yritys B voi jittdd kdyttoaihetta X lihalampailla ja vuohilla
koskevan rinnakkaiseldinlddkehakemuksen, jossa kiytetddn valmistetta A viite-eldinlddkkeend, 30. paivasti kesikuuta
2035 alkaen (eli kaksi vuotta ennen suoja-ajan padttymistd).

— Uuden kayttoaiheen Y suoja-aika on 10 vuotta (**) Tdten yritys B voi jattdd kayttoaihetta Y lihalampailla ja vuohilla
koskevan rinnakkaiseldinlddkehakemuksen, jossa kdytetddn valmistetta A viite-eldinladkkeend, 15. pivéstd syyskuuta
2033 alkaen (eli kaksi vuotta ennen suoja-ajan padttymista).

Lopuksi on huomattava, ettd edelld kuvattua teknisten asiakirjojen suoja-aikaa sovelletaan riippumatta siitd, haetaanko
uutta kdyttoaihetta erillisen myyntiluvan kautta vai voimassa olevan myyntiluvan muutoksena. Jos erotetaan toisistaan
erillisen myyntiluvan kautta sallittu kehittiminen ja alkuperdisen myyntiluvan ehtojen muuttamisen kautta sallittu
kehittiminen, muotoa pidettdisiin tdrkeimpini kuin sisdltod ja luotaisiin hakijoille helppo keino saada lisisuoja-aikaa (*).

6.4.2  Turvallisuus- ja jidmdtutkimukset, prekliiniset tutkimukset ja jidmien enimmdiismdirii koskevat kliiniset
lidketutkimukset:

Asetuksen 40 artiklan 4 kohdassa sdddetddn viiden vuoden suoja-ajasta sellaisten turvallisuus- ja jadmatestien, tutkimusten
ja ladketutkimusten osalta, jotka liittyvit jidmien enimmdismédrin vahvistamiseksi toimitettuihin tietoihin asetuksen
(EY) N:o 470/2009 mukaisesti myyntilupahakemuksen tai ehtojen muutoksen yhteydessa. Suoja-aika alkaa siitd pdivastd,
jona tehtiin padtds myontid myyntilupa, johon tutkimukset liittyvit.

(**) Kohdan 6.3 alakohdassa “Ensi- ja toissijaisten kohde-eldinlajien myyntiluvat” selostetaan, miten suoja-aika lasketaan, kun myyntilupa
myonnetddn ensi- tai toissijaiselle kohde-eldinlajille. Tédssd esimerkissd suoja-aika, joka olisi laskettava ensin, on lihalampaisiin
sovellettava suoja-aika. Koska esimerkki liittyy uuteen kdyttoaiheeseen, kayttoaihetta tukevien teknisten asiakirjojen suoja-aikaa ei
pidennetd, vaikka kohde-eldinlajeja (vuohet) lisatddn.

(*) Ks. tuomio 28.6.2017, Novartis Europharm v. komissio, C-629/15 P, ECLLEU:C:2017:498.
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Asetuksen 40 artiklan 4 kohdan mukainen suoja rajoittuu yksinomaan kyseisiin testeihin, tutkimuksiin ja
ladketutkimuksiin, eikd silld pidennetd saman myyntiluvan suoja-aikaa.

6.4.3  Lddkemuodon, antoreitin tai annostelun muutokset, joiden osalta on niytetty toteen, etti mikrobiliike- tai
loislidkeresistenssi on vihentynyt tai hyoty-riskisuhde on parantunut:

Tillaisten muutosten tueksi toimitetut prekliiniset tutkimukset ja kliiniset lddketutkimukset saavat neljan vuoden suojan,
jonka aikana muut hakijat eivdt voi viitata ndihin tutkimuksiin ja ladketutkimuksiin, elleivit ne ole saaneet tietojen

kéyttolupaa.

Asetuksen 40 artiklan 5 kohdan mukaan lidkemuodon, antoreitin tai annostuksen muuttamisen on johdettava a)
mikrobilddke- tai loislddkeresistenssin vahenemiseen tai b) eldinlddkkeen hyoty-riskisuhteen paranemiseen. Ei ole
poissuljettua, ettd lddkemuodon, antoreitin tai annostelun muutos voi liittyd myds johonkin muuhun ehtojen muutokseen.
Tallaisissa tapauksissa 40 artiklan 5 kohdassa sdddetyn teknisten asiakirjojen suojan soveltamiseksi on aina perusteltava,
miten ladkemuodon, antoreitin tai annostuksen muuttaminen edistdd viitettyd hyoty-riskisuhteen paranemista jajtai
resistenssin vihenemista.

Direktiivin 40 artiklan 5 kohdan mukainen erityinen suoja riippuu viranomaisten arvioinnista, jonka mukaan
ladkemuodon, antoreitin tai annostuksen muutos on osoittanut mikrobilidke- tai loisldikeresistenssin vihenevin tai
hyoty-riskisuhteen parantuneen. On huomattava, ettd arviointi siitd, tdyttyvitkd 40 artiklan 5 kohdassa sidddetyt
edellytykset, eroaa eldinldikkeen laadun, turvallisuuden ja tehon sekd niiden hyoty-riskisuhteen arvioinnista. Esimerkiksi
on mahdollista myontdd ehtojen muutos annostuksen muuttamiseksi, vaikka toimivaltainen viranomainen ei hyvaksy
hakijan ilmoitusta 40 artiklan 5 kohdan osalta. Jos 40 artiklan 5 kohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, julkiseen
arviointilausuntoon lisitd4dn nimenomainen maininta.

Asetuksen 40 artiklan 5 kohdan mukainen suoja rajoittuu yksinomaan kyseisiin prekliinisiin tutkimuksiin tai kliinisiin
ladketutkimuksiin, eikd silld pidennetd saman myyntiluvan suoja-aikaa. Suoja-aika alkaa siitd pdivistd, jona kyseinen
ehtojen muutos on hyviksytty (riippumatta siitd, milloin alkuperdinen myyntilupa myonnettiin).

6.5 18 ja 19 artiklan nojalla my6nnettyjen myyntilupien haltijoiden innovaatiot

Yksi asetuksen tavoitteista on edistdd innovointia vahvistamalla teknisten asiakirjojen suojajirjestelmad. Eldinlddkkeiden
alan innovaatiot voivat olla perdisin kehittdjiltd, jotka tukevat myyntilupahakemuksiaan prekliinisilld tutkimuksilla ja
kliinisilld ladketutkimuksilla, mutta innovaatiot voivat tulla myos rinnakkaiseldinladkkeiden myyntilupien haltjjoilta, jotka
investoivat valmisteidensa innovointiin ja kehittavat niitd edelleen esimerkiksi lisidmalld uusia kdyttoaiheita tai uusia
kohde-eldinlajeja. Johdanto-osan 36 kappaleessa vahvistetaan, ettd lainsditdjd halusi palkita paitsi uusia eldinlddkkeitd
koskevasta innovoinnista mys innovoinnista koskien eldinldikkeitd, joilla on voimassa oleva myyntilupa.

Asetuksen 39 ja 40 artiklassa saddetty teknisten asiakirjojen suoja ei liity eikd rajoitu tietyntyyppisiin hakemuksiin (*°). Ndin
ollen myyntiluvan kattama innovaatio, jota tuetaan teknisilld asiakirjoilla, voi saada suojaa myyntiluvan oikeusperustasta
riippumatta edellyttien, ettd asetuksessa siddetyt asiaa koskevat edellytykset tayttyvit.

Kun otetaan huomioon asetuksen 38 artiklan 3 kohta, 39 ja 40 artiklassa sdddetty suoja-aika olisi laskettava niiden
ohjeiden kohdissa 6.5.1 ja 6.5.2 kuvatulla tavalla.

6.5.1  Tekniset asiakirjat, jotka tukevat uutta vahvuutta, lidkemuotoa, antoreittid tai kohde-eliinlajia:

Asetuksen 18 artiklan (tai 19 artiklan) nojalla alun perin myonnetyn myyntiluvan haltijat voivat laatia tarvittavat tekniset
asiakirjat sellaisten uusien vahvuuksien, lidkemuotojen, antoreittien tai kohde-eldinlajien lisddmiseksi, joita viite-
eldinlddkkeen myyntilupa ei kata. Tallainen innovaatio voidaan toteuttaa muuttamalla voimassa olevan myyntiluvan ehtoja
tai jattdmalld erillinen myyntilupahakemus. Asiaa koskevien teknisten asiakirjojen suojaan liittyvien seurausten olisi oltava
samat.

(*) Ks. asetuksen 38 artiklan 1 kohta.
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Kun 18 artiklan (tai 19 artiklan) nojalla myonnetyn myyntiluvan haltijat saavat tuottamiensa teknisten asiakirjojen
perusteella uuden vahvuuden, lddkemuodon, antoreitin tai kohde-eldinlajin, 39 artiklassa sdddettyjd suoja-aikoja
sovelletaan naihin teknisiin asiakirjoihin ottaen kuitenkin huomioon saman myyntiluvan kisite. Koska saman myyntiluvan
kisitettd ei sovelleta eri haltijoihin, on aiheellista tehdd ero seuraavien kahden skenaarion valilla:

— Skenaario 1: Asetuksen 18 artiklan (tai 19 artiklan) nojalla myonnetyn myyntiluvan haltija ei ole sama kuin viite-eldinlddkkeen
myyntiluvan haltija: Asetuksen 39 artiklassa sdddettyjd suoja-aikoja sovelletaan sellaisiin teknisiin asiakirjoihin, jotka
toimitetaan uuden vahvuuden, lidkemuodon, antoreitin tai uuden kohde-eldinlajin lisddmiseksi. Suoja-aika alkaa
kyseisen ehtojen muutoksen hyvaksymisesti (tai tarvittaessa uuden myyntiluvan myontimisestd).

Huomautettakoon, ettd kun haltija on hyotynyt 39 artiklassa sdddetystd suoja-ajasta, myohempi kohde-eldinlajien
lisidminen samaan myyntilupaan voi hyotyd ainoastaan 40 artiklassa vahvistetusta suoja-ajasta (riippumatta siitd,
tehdddnko laajentaminen koskemaan uusia lajeja ehtoja muuttamalla vai tekemalld uusi myyntilupahakemus). Saman
myyntiluvan kisitettd sovelletaan samoin my6s vahvuuksiin, lddkemuotoihin tai antoreitteihin (riippumatta siitd, onko
kyseessd ehtojen muuntaminen tai uusi hakemus).

Esimerkki:

— Yhtiolld A on myyntilupa rinnakkaiseldinlddkkeelle, jolle on myonnetty myyntilupa koirien mahahaavan hoitoon
(samoin kuin viite-eldinlddkkeelle). Vaadittujen teknisten asiakirjojen toimittamisen jilkeen yhtio A laajentaa
myyntilupaa mahahaavan hoitoon kissoilla. Yrityksen A tuottamat tekniset asiakirjat ovat oikeutettuja kymmenen
vuoden suojaan (39 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen suoja-ajan soveltaminen).

— Jos yritys A tuottaa viisi vuotta edelld mainitun muutoksen jilkeen teknisid listietoja kayttoaiheen laajentamiseksi
hevosiin, yhtion A tuottamat tekniset asiakirjat, joilla tuetaan mahahaavan hoitoon tarkoitetun eldinlddkkeen
hyviksymisti kissoilla ja hevosilla, olisivat oikeutettuja 14 vuoden suojaan (10 + 4).

— Skenaario 2: Asetuksen 18 artiklan (tai 19 artiklan) mukaisen myyntiluvan haltija on sama kuin viite-eldinldakkeen myyntiluvan
haltija (oma rinnakkaislddke): Koska viite-eldinlddkkeen ja rinnakkaiseldinlddkkeen myyntiluvat kuuluvat samaan
myyntilupaan, kyseinen haltija ei voi kiertdd 39 artiklassa sdddettyjd suoja-aikoja jittamalld uuden 18 artiklan (tai
19 artiklan) mukaisen hakemuksen. Ndin ollen uusien vahvuuksien, lidkemuotojen ja antoreittien lisidminen ei voi
johtaa 39 artiklan mukaiseen suoja-aikaan, koska ne kuuluvat viite-eldinladkkeen kattavaan samaan myyntilupaan.
Uusien kohde-eldinlajien lisidminen johtaa kuitenkin 40 artiklassa sdddettyyn suoja-ajan pidentdmiseen (edellyttden,
ettd kyseisessd artiklassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit).

Esimerkki:

— Yhtiolld B on myyntilupa eldinlddkkeelle, jolla on lupa mahahaavan hoitoon koirilla. Kolme vuotta myyntiluvan
saamisen jilkeen yhtio B laajentaa myyntilupaa mahahaavan hoitoon kissoilla. Neljin vuoden kuluttua tistd
ehtojen muutoksesta yritys B laajentaa myyntiluvan koskemaan hevosia. Koirien, kissojen ja hevosten mahahaavan
hoidon kattavaa myyntilupaa tukeviin teknisiin asiakirjoihin sovelletaan 15 vuoden suoja-aikaa (10 + 1 + 4).

6.5.2  Uutta kdyttoaihetta tukevat tekniset asiakirjat:

Suoja-aika alkaa pdivistd, jona myyntilupaa muutetaan siten, etté siihen sisillytetdan uusi kayttoaihe.

Esimerkki:

— Kanojen hoitoon tarkoitetun rinnakkaiseldinlidkkeen myyntiluvan haltija toimittaa tiedot uusista tutkimuksista ja
ladketutkimuksista uuden (kanojen hoitoon liittyvin) kdyttéaiheen lisidmiseksi viiden vuoden kuluttua siitd, kun
rinnakkaiseldinlddkkeen myyntilupa myonnettiin.
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— Suoja-aika on 10 vuotta lisdkdyttdaiheen hyviksymisestd (suoja koskee ainoastaan lisakayttoaiheen tueksi toimitettuja
teknisid asiakirjoja).

6.6 Ennen 28. pdivid tammikuuta 2022 my6nnettyjen myyntilupien teknisten asiakirjojen suoja

Ennen 28. pdivid tammikuuta 2022 myonnettyja myyntilupia tukeviin teknisiin asiakirjoihin sovelletaan
direktiivissd 2001/82/EY sdadettyjd tietosuoja- ja markkinasuoja-aikoja.

Kyseisten myyntilupien ehtojen muutoksia tukeviin teknisiin asiakirjoihin voidaan kuitenkin soveltaa asetuksessa
(EU) 2019/6 saadettyja suoja-aikoja, jos siind sdddetyt asiaankuuluvat edellytykset tdyttyvit. Timédn johdosta voi syntyd
erilaisia skenaarioita:

— Voimassa olevien myyntilupien ehdot: Asetuksen 152 artiklan 3 kohdassa siddetddn, ettd 39 artiklassa sdddettyji
suoja-aikoja ei sovelleta viite-eldinlddkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa ennen 28. péivda tammikuuta 2022.
Kyseisen artiklan tarkoituksena on siilyttda direktiivin 2001/82/EY nojalla sovellettavat suoja-ajat sellaisten teknisten
asiakirjojen osalta, jotka on toimitettu ennen 28. pdivad tammikuuta 2022 hyviksyttyjen myyntilupien ehtojen tueksi.

Téstd seuraa, ettd 39 artiklassa sdddettyjd suoja-aikoja ei sovelleta teknisiin asiakirjoihin, jotka on toimitettu ennen
28. pdivad tammikuuta 2022 hyviksyttyjen myyntilupien ehtojen tueksi. Esimerkiksi toissijaiselle eldinlajille
tammikuussa 2019 myo6nnetyn myyntiluvan tueksi toimitettujen teknisten asiakirjojen suoja-aikaa ei pidennetd
automaattisesti 14 vuoteen.

— Uudet kiyttoaiheet: Asetuksen 38 artiklan 3 kohdassa vahvistettua saman myyntiluvan kisitettd sovelletaan ennen
28. pdivad tammikuuta 2022 myO6nnettyihin myyntilupiin (*!). Koska asetuksen mukaan sama myyntilupa ei endi kata
uusia kayttoaiheita, 28. pdivin tammikuuta 2022 jilkeen my6nnetyn uuden kiyttGaiheen tueksi toimitetut tekniset
asiakirjat ovat oikeutettuja suoja-aikaan.

Vaikka asetuksessa ei nimenomaisesti vahvisteta edelld mainitussa skenaariossa sovellettavia suoja-aikoja, 39 artiklassa
sdddettyjd ajanjaksoja olisi kuitenkin sovellettava seuraavien seikkojen perusteella:

— uusi kéyttoaihe ei ole osa ennen 28. pdivdd tammikuuta 2022 voimassa ollutta samaa myyntilupaa

— olisi epdjohdonmukaista soveltaa erilaisia suoja-aikoja sen mukaan, esitetddnko uusi kdyttdaihe voimassa olevan
myyntiluvan ehtojen muutoksena vai uutena myyntilupana.

On korostettava, ettd suoja-aikaa sovelletaan ainoastaan kiyttoaiheen tueksi toimitettuihin teknisiin asiakirjoihin ja ettd
tima ei laajenna sovellettavaa suojaa myyntiluvan muihin osiin.

— Uudet kohde-eldinlajit: Asetuksen 40 artiklaa on sovellettu 28. piivistd tammikuuta 2022 lihtien kaikkiin
myyntilupiin, myos direktiivin  2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myonnettyihin
myyntilupiin (*?). Vaikka 40 artiklassa viitataan 39 artiklassa sdddettyihin suoja-aikoihin, on otettava huomioon myos
152 artiklan 3 kohta siind tapauksessa, ettd ennen 28. piivdd tammikuuta 2022 myonnettyyn myyntilupaan lisitddn
uusi kohde-eldinlaji.

Koska asetuksen 152 artiklan 3 kohta estdd suoja-aikojen uudelleen avaamisen sellaisten teknisten asiakirjojen osalta,
jotka on toimitettu ennen 28. paivdd tammikuuta 2022 hyvaksyttyjen myyntilupien ehtojen tueksi, olisi paateltdva,
ettd tarkasteltavana olevassa tapauksessa 40 artiklassa sdddettyjd suoja-aikoja olisi sovellettava seuraavasti:

— 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut uudet kohde-eldinlajit (ensisijaiset kohde-eldinlajit): Jokaista uutta kohde-eldinlajia
kohden sovellettaisiin yhden vuoden lisdaikaa direktiivin 2001/82/EY mukaiseen voimassa olevaan suoja-aikaan
edellyttien, ettd — jos kyseessd on ehtojen muutos — hakemus on jitetty vahintddn kolme vuotta ennen
direktiivin 2001/82/EY mukaisen suoja-ajan padttymista.

(") Ks. asetuksen 152 artiklan 1 kohta.
(*») Ks. asetuksen 152 artiklan 1 kohta.
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— 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut uudet kohde-eldinlajit (toissijaiset kohde-eldinlajit): Jokaista uutta kohde-eldinlajia
kohden sovellettaisiin neljan vuoden lisdaikaa direktiivin 2001/82/EY mukaiseen voimassa olevaan suoja-aikaan
edellyttden, ettd — jos kyseessi on ehtojen muutos — hakemus on jitetty vihintddn kolme vuotta ennen
direktiivin 2001/82/EY mukaisen suoja-ajan pddttymista.

Edelld mainittuihin kahteen skenaarioon sovellettaisiin 40 artiklan 3 kohdassa sdddettyd 18 vuoden enimmiisaikaa.

— Uudet lidkemuodot, antoreitit tai annostus, jotka tiyttivit 40 artiklan 5 kohdan vaatimukset: Tammikuun
28. pdivdn 2022 jilkeen asianomaisille tutkimuksille ja ladketutkimuksille myonnettdvad neljan vuoden lisdsuoja-aikaa
sovelletaan — siitd péivéstd, jona ehtojen muutos tai myyntilupa hyviksytdin — kaikkiin myyntilupiin, myds
direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti my6nnettyihin myyntilupiin ().

On korostettava, ettd suoja-aikaa sovelletaan ainoastaan teknisiin asiakirjoihin, jotka on toimitettu asianomaisen
ladkemuodon, antoreitin tai annostuksen vahvistamiseksi, ja ettd suoja ei ulotu myyntiluvan muihin osiin.

— Jddmien enimmiismiirid tukevat tekniset asiakirjat: Tammikuun 28. pdivin 2022 jilkeen asianomaisille testeille,
tutkimuksille ja lddketutkimuksille 40 artiklan 4 kohdan mukaisesti mydnnettdvdd viiden vuoden lisisuoja-aikaa
sovelletaan — siitd pdivistd, jona ehtojen muutos tai myyntilupa hyviksytdan — kaikkiin myyntilupiin, myos
direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti my6nnettyihin myyntilupiin ().

On korostettava, ettd suoja-aikaa sovelletaan ainoastaan teknisiin asiakirjoihin, jotka on toimitettu jiimien
enimméismédrin vahvistamisen tueksi, ja ettd suoja ei ulotu myyntiluvan muihin osiin.

7 YMPARISTON JA IHMISTEN TERVEYDEN SUOJELUUN LITTYVAT NAKOKOHDAT

7.1 Ympiristoriskien arviointi

Ei-toivottujen ympdristovaikutusten riskit ovat osa eldinlddkkeiden riskiprofiilia (**). Tdstd syystd myyntilupa evitddn, jos
katsotaan, ettd ympdristoriskit, kun niitd arvioidaan suhteessa hy6tyihin, kallistavat eldinlddkkeen hyoty-riskisuhteen
kielteiseksi. Lisdksi asetuksessa edellytetddn, etti myyntilupa evitddn, jos ympirist6lle aiheutuvia riskejd ei ole otettu
riittdvasti huomioon (*9).

Ympiristoriskien arviointi on osa turvallisuustietoja, jotka olisi toimitettava myyntilupahakemuksessa.

Asetuksen 18, 19 tai 21 artiklan nojalla jdtetyissd hakemuksissa viitataan aiemman eldinlddkkeen myyntiluvan tueksi
toimitettuihin tietoihin. Tallaisissa tapauksissa, koska ymparistoriskit on jo arvioitu aiemmin myyntiluvan saaneen
eldinlddkkeen osalta, ympiristoriskien arvioinnin toimittamista ei vaadita, ellei viite-eldinladkkeen [ viitatun eldinlddkkeen
myyntilupaa ole my6nnetty ennen 1. paivia lokakuuta 2005 (ks. ndiden ohjeiden kohdat 4.5.5.1 ja 4.8).

7.2 Valmistetiedot ja riskinhallintatoimenpiteet

Eldinlddkkeiden ympdristoriskit liittyvat valmisteen koostumukseen ja arvioituun altistustasoon, joka puolestaan mairaytyy
ladzkemuodon, annostuksen ja antoreitin sekd kayttotarkoituksen (kdyttdaihe ja kohde-eldinlajij perusteella.
Koostumukseltaan samanlaisten eldinlddkkeiden ymparistoriskejd koskevien tietojen ja tarvittaessa riskien minimointitoi-
menpiteiden olisi oltava samanlaisia, ellei muuta ole asianmukaisesti perusteltu (esimerkiksi eri antoreitti, jolla on
merkittdva vaikutus erittymiseen).

Tapauksissa, joissa viite-eldinldakkeen | viitatun eldinlddkkeen valmistetiedot eivit sisilld tietoja ymparistoriskeistd mutta
tallaiset tiedot tulevat saataville myohemmin (esimerkiksi samankaltaisten eldinlddkkeiden myyntilupien arvioinnin
jilkeen), asianomaisen viite-eldinldikkeen | viitatun eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan olisi paivitettdvd valmistetiedot
tarpeen mukaan (”).

. asetuksen 152 artiklan 1 kohta.

. asetuksen 152 artiklan 1 kohta.

. asetuksen 4 artiklan 19 kohdassa esitetty hy6ty-riskisuhteen maaritelma.
. asetuksen 37 artiklan 2 kohdan i alakohta.

. asetuksen 58 artiklan 4 kohta.

ARARARARA
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7.3 Vaikuttavat aineet, jotka ovat PBT- tai vPvB-aineita

Asetuksen 37 artiklan 2 kohdan j alakohdan mukaan toimivaltaiset viranomaiset eivit voi myo6ntdd myyntilupaa
eldinlddkkeelle, joka on tarkoitettu kéytettaviksi elintarviketuotantoeldimilld, jos se sisiltdd hitaasti hajoavaa, biokertyvii ja
myrkyllistd (PBT) tai erittdin hitaasti hajoavaa ja erittdin voimakkaasti biokertyvdd (vPvB) vaikuttavaa ainetta, paitsi jos
kyseinen vaikuttava aine on vilttdiméaton eldinten terveydelle aiheutuvan vakavan riskin ehkdisemiseksi tai hallitsemiseksi.

Aine olisi tunnistettava PBT- tai vPvB-aineeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-
asetus) liitteessd XIII mddriteltyjen tunnistamiskriteerien perusteella (**). Kun aine on REACH-asetuksen tunnistamisk-
riteerien mukaisesti médritetty PBT- tai vPvB-aineeksi, méiritys on merkityksellinen 37 artiklan 2 kohdan j alakohdan
soveltamisen kannalta.

Sen maédrittdminen, onko vaikuttava aine valttimiton eldinten terveydelle aiheutuvan vakavan riskin ehkiisemiseksi tai
hallitsemiseksi, tehdddn hakemuksen arvioinnin yhteydessa.

Asetuksen nojalla jitetyt hakemukset

Asetuksen 37 artiklan 2 kohdan j alakohtaa sovelletaan myyntilupahakemuksiin tai muutoshakemuksiin, joiden
tarkoituksena on laajentaa voimassa oleva myyntilupa koskemaan elintarviketuotantolajia. On korostettava, ettd titd
sdannostd sovelletaan my6s 18, 19 tai 21 artiklan mukaisesti jatettyihin myyntilupahakemuksiin.

Asetuksessa ei edellytetd pdivitettyd arviota siitd, onko vaikuttava aine edelleen valttdimdton myyntiluvan myontimisen
jalkeen. Tammikuun 28. pdivin 2022 jilkeen myonnettyjen myyntilupien haltijoiden on kuitenkin noudatettava
58 artiklassa sdddettyjd velvoitteita. Sen vuoksi jiljempdnd esitettyji nidkokohtia sovelletaan soveltuvin osin tihin
skenaarioon.

Ennen asetuksen soveltamista myonnetyt myyntiluvat (**)

Ennen 37 artiklan 2 kohdan j alakohdan soveltamisen alkamista myonnettyjen myyntilupien haltijoiden ei tarvitse osoittaa,
ettd elintarviketuotantoeldimille tarkoitettujen valmisteiden vaikuttavina aineina sisdltdmat PBT- tai vPvB-aineet ovat
valttimattomid. Koska ympdristoriskit ja ihmisten terveyteen kohdistuvat riskit ovat kuitenkin osa eldinlddkkeiden
riskiprofiilia, vaikuttavan aineen mdérittdiminen PBT- tai vPvB-aineeksi voi vaikuttaa myyntiluvan saaneiden
eldinlddkkeiden yleiseen hyoty-riskisuhteeseen.

Vaikka vaikuttavan aineen tunnistaminen PBT- tai vPvB-aineeksi ei automaattisesti vaikuta voimassa olevien myyntilupien
voimassaoloon, myyntiluvan haltijoiden olisi arvioitava kyseisten eldinldikkeiden riskiprofiili uuden ndytén perusteella ja
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille, jos téllaiset uudet tiedot vaikuttavat valmisteen hyoty-riskiprofiiliin (%°).

Lisiksi 58 artiklan 4 kohdassa edellytetddn, ettd myyntiluvan haltijat pdivittavit valmistetietonsa uusimman tieteellisen
tietimyksen mukaisesti. Tama velvoite kattaa myos kaikki uudet tiedot, joilla on merkitystd eldinladkkeen ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuvien vaikutusten kannalta.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat my0s pyytdd asianomaisia myyntiluvan haltijoita toimittamaan tietoja, jotka osoittavat,
ettd hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa. Lisdksi hyoty-riskisuhdetta voitaisiin arvioida uudelleen myos myyntiluvan
myontimisen jilkeisten toimien yhteydessi tai unionin etua koskevan asian késittelyn yhteydessa.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterSinnisti,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).

(*) Titéd kohtaa sovelletaan myos 28. pdivin tammikuuta 2022 jilkeen mydnnettyihin myyntilupiin, joiden arviointimenettely on saatettu
pddtokseen asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti.

(1) Ks. asetuksen 58 artiklan 10 kohta.
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LIITE

SANASTO

1. Sama eldinliike:

Ladkkeiden markkinoille saattamista koskevista yhteison lupamenettelyistd annetun komission tiedonannon (**') E
jakson 3 kohdassa selitetdin, ettd ladke, jonka vaikuttavien aineiden méarillinen ja laadullinen koostumus (vahvuus) ja
ladkemuoto ovat samat kuin lddkkeelld, jolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, katsotaan samaksi
ladkkeeksi. Tamd mairitelmd on merkityksellinen keskitettyjen ja kansallisten menettelyjen vilisen vuorovaikutuksen
sekd hajautettujen, keskindisen tunnustamisen tai myohempai tunnustamista koskevien menettelyjen kannalta. Tdssd
yhteydessid olisi otettava huomioon myds nididen ohjeiden kohdassa 3.3 esitetyt ‘hakijan’ ja 'myyntiluvan haltijan’
madritelmat.

2. Kiyttoaihe:

Eldinlddkkeelle ilmoitettu kayttotarkoitus. Sithen voi sisiltyd taudin hoito, ehkiisy tai diagnosointi, kotieldinjalos-
tuskdytto tai kdyttd eutanasiaan.

3. Pakkaustyyppi:

Erilaisia pakkauskokoja pidetddn eri pakkaustyyppeind. Esimerkiksi tietyn eldinlidkkeen 30 tabletin pakkaus ja 60
tabletin pakkaus ovat kaksi erillistd pakkaustyyppia.

4. Uusi vaikuttava aine:
Uusiin kemiallisiin, biologisiin tai radiofarmaseuttisiin vaikuttaviin aineisiin kuuluvat

i) kemiallinen, biologinen tai radiofarmaseuttinen aine, jota ei ole aiemmin hyviksytty vaikuttavana aineena
eldinldakkeessd Euroopan unionissa

ii) kemiallinen, biologinen tai radiofarmaseuttinen aine, jolle on aiemmin myonnetty myyntilupa vaikuttavana aineena
eldinlddkkeessd Euroopan unionissa, kunhan seuraavat edellytykset tayttyvit:

— Kemialliset aineet: sellaisen kemiallisen aineen isomeeri, isomeerien seos, yhdiste, johdannainen tai suola, joka
on aiemmin hyvaksytty vaikuttavana aineena eldinlddkkeessi Euroopan unionissa mutta joka eroaa
merkittavasti kemiallisen aineen turvallisuuden ja/tai tehon osalta aiemmin hyviksytystd kemiallisesta aineesta.

— Biologiset aineet: biologinen aine, joka on aiemmin hyviksytty vaikuttavana aineena eldinlddkkeessd Euroopan
unionissa mutta joka eroaa merkittdvasti ominaisuuksiltaan turvallisuuden ja/tai tehon suhteen johtuen eroista
yhdessi tai useammassa seuraavista: molekyylirakenne, lihtbaine tai valmistusprosessin luonne.

Immunologiset eldinlddkkeet: Uuden antigeenin tai uuden kannan korvaamista tai lisidmistd jo myyntiluvan
saaneiden immunologisten eldinldékkeiden kohdalla ei pitiisi katsoa uuden vaikuttavan aineen korvaamiseksi
tai lisddmiseksi. Uusia isolaatteja tai mikro-organismien muunnelmia, joille on myonnetty myyntilupa
immunologisessa eldinladkkeessd, ei myoskddn pidetd uusina vaikuttavina aineina.”

() EUVLC 229, 22.7.1998 s. 4.
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